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I N V E S TI G A T O R A C K N O W L E D G M E N T SI G N A T U R E 

 
  I a gr e e t o c o n d u ct t h e st u d y i n a c c or d a n c e wit h t h e r el e v a nt, c urr e nt pr ot o c ol 

a n d will m a k e c h a n g es i n t h e pr ot o c ol o nl y aft er n otif yi n g t h e S p o ns or, e x c e pt 
w h e n n e c ess ar y t o pr ot e ct t h e s af et y, ri g hts, or w elf ar e of s u bj e cts. 

  I a gr e e t o p ers o n all y c o n d u ct a n d s u p er vis e t h e i n v esti g ati o n as d es cri b e d wit hi n. 

  I a gr e e t o i nf or m all s u bj e cts t h at t h e d e vi c e is b ei n g us e d f or t h e p ur p os es of a n 
i n v esti g ati o n al st u d y.  

  I will e ns ur e t h at r e q uir e m e nts r el ati n g t o o bt ai ni n g i nf or m e d c o ns e nt i n t h e 
g ui d eli n es f or G o o d Cli ni c al Pr a cti c es, a n d 2 1 C F R P art 5 0 a n d i nstit uti o n al 
r e vi e w b o ar d (I R B) r e vi e w a n d a p pr o v al i n 2 1 C F R P art 5 6 ar e m et. 

  I a gr e e t o r e p ort t o t h e S p o ns or, I R B a n d/ or Et hi cs C o m mitt e e, a c c or di n g t o t h e 
pr ot o c ol, a d v ers e e x p eri e n c es t h at o c c ur d uri n g t h e c o urs e of t h e i n v esti g ati o n i n 
a c c or d a n c e wit h  g ui d eli n es f or G o o d Cli ni c al Pr a cti c es, a n d 2 1 C F R 8 1 2. 

  I h a v e r e a d a n d u n d erst a n d t h e i nf or m ati o n i n t h e pr ot o c ol, i n cl u di n g t h e p ot e nti al 
ris ks. 

  I a gr e e t o m ai nt ai n a d e q u at e a n d a c c ur at e r e c or ds i n a c c or d a n c e wit h g ui d eli n es 
f or G o o d Cli ni c al Pr a cti c es a n d 2 1 C F R 8 1 2. 1 4 0 a n d t o m a k e t h os e r e c or ds 
a v ail a bl e f or i ns p e cti o n. 

  I will e ns ur e t h at a n I R B c o m pli a nt wit h t h e r e q uir e m e nts of g ui d eli n es f or G o o d 
Cli ni c al Pr a cti c es a n d 2 1 C F R P art 5 6 will b e r es p o nsi bl e f or t h e i niti al a n d 
c o nti n ui n g r e vi e w a n d a p pr o v al of t h e cli ni c al i n v esti g ati o n. I als o a gr e e t o 
pr o m ptl y r e p ort t o t h e I R B all c h a n g es i n t h e r es e ar c h a cti vit y a n d all 
u n a nti ci p at e d pr o bl e ms i n v ol vi n g ris ks t o h u m a n s u bj e cts or ot h ers.  

  I a gr e e t o c o m pl y wit h all ot h er r e q uir e m e nts r e g ar di n g t h e o bli g ati o ns of cli ni c al 
i n v esti g at ors a n d all ot h er p erti n e nt r e q uir e m e nts i n t h e g ui d eli n es f or G o o d 
Cli ni c al Pr a cti c es, a n d t h e C o d e of F e d er al R e g ul ati o ns. 

I h a v e r e c ei v e d a n d r e vi e w e d t his I n v esti g ati o n al Pl a n. I will c o n d u ct t h e st u d y as d es cri b e d. 

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _              _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

            I n v esti g at or’s Si g n at ur e                                D at e 
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1.  P R O T O C O L S U M M A R Y 

1. 1.  S y n o psis 
 
Titl e:  A pr os p e cti v e c as e s eri es e v al u ati n g a fi brill ar c oll a g e n p o w d er 

dr essi n g t o tr e at c hr o ni c, st all e d l o w er -e xtr e mit y w o u n ds  
 

 
St u d y D e s cri pti o n : C hr o ni c w o u n ds ar e a s o ur c e of si g nifi c a nt m or bi dit y a n d es c al ati n g 

h e alt h c ar e c osts. T h e w o u n d c ar e pr of essi o n al h as a m yri a d of 
m o d er n w o u n d dr essi n gs t o c h o os e fr o m w h e n tr e ati n g a w o u n d, 
e a c h  of w hi c h h as  b e n efits a n d dr a w b a c ks. A n u n d erst a n di n g of h o w  
a gi v e n dr essi n g p erf or ms i n h e ali n g a p arti c ul ar w o u n d is cr u ci al i n 
or d er t o d et er mi n e a cli ni c al m a p pi n g of w o u n d dr essi n gs t o w o u n d 
t y p es; s u c h a c at e g oriz ati o n w o ul d l e a d t o m or e effi ci e nt cli ni c al 
d e cisi o n m a ki n g a n d b ett er p ati e nt o ut c o m es. T his c a s e s eri es will 
e v al u at e t h e a bilit y of a fi brill ar c oll a g e n p o w d er t o i m pr o v e h e al i n g 
of  c hr o ni c, st all e d, l o w er -e xtr e mit y w o u n ds.  
 

O bj e cti v e s:  
 

E v al u at e t h e a bilit y of a fi brill ar c oll a g e n p o w d er dr essi n g t o tr e at 
c hr o ni c, st all e d, l o w er -e xtr e mit y w o u n ds  
 

  
 
E n d p oi nt s:  

Pri m ar y: C h a n g e i n w o u n d siz e o v er t w el v e w e e k p eri o d  

S e c o n d ar y:  1) C h a n g e i n B at es -J e ns e n W o u n d Ass ess m e nt T o ol 
s c or e , 2) C h a n g e i n  r e p ort e d p ai n l e v el .   
 

St u d y P o p ul ati o n:  T w e nt y  a d ult p ati e nts wit h c hr o ni c l o w er -e xtr e mit y w o u n ds (i. e. 
b el o w t h e k n e e) of gr e at er t h a n f o ur w e e ks t h at h a v e f ail e d t o 
r es p o n d t o at l e ast o n e a d v a n c e d w o u n d dr essi n g tr e at m e nt. 
S p e cifi c w o u n d t y p es i n cl u d e: pr ess ur e ul c ers, di a b eti c ul c ers, a n d 
v e n o us l e g ul c ers.  

 
P h a s e:  P ost -M ar k et  

 
D e s cri pti o n of 
Sit e s / F a ciliti e s 
E nr olli n g 
P arti ci p a nt s : 
 

O ut p ati e nt p o di atr y cli ni cs i n t h e U nit e d St at es  

D e s cri pti o n of St u d y  
I nt er v e nti o n : 

P ati e nts w h o m e et t h e i n cl usi o n crit eri a will b e pr o vi d e d wit h 
fi brill ar c oll a g e n p o w d er dr essi n g ( P ur a c ol ® Ultr a P o w d er b y 
M e dli n e I n d ustri es, I n c.). T h e p o w d er dr essi n g will b e us e d i n 
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a c c or d a n c e wit h its l a b el. Aft er cl e a nsi n g t h e w o u n d  b y t h e cli ni c al 
sit e st aff , t h e p o w d er is pl a c e d dir e ctl y o n t h e w o u n d , a n d t h e n t h e 
w o u n d will b e c o v er e d wit h a n a p pr o pri at e m oist ur e r et e nti v e 
s e c o n d ar y dr essi n g. P ati e nts will visit t h e cli ni c t wi c e a w e e k t o h a v e 
t h e p o w d er r e -a p pli e d . W o u n d e v al u ati o ns will t a k e pl a c e o n c e a 
w e e k at t h e o ut p ati e nt cli ni c, wit h t h e i nt er v e nti o n l asti n g u p t o 
t w el v e w e e ks. C o n c urr e nt st a n d ar d of c ar e, s u c h as c o m pr essi o n f or 
v e n o us ul c ers, will b e pr o vi d e d.  
 

St u d y D ur ati o n:  T ot al ti m e f or st u d y c o m pl et i o n t o all o w a c cr u al of all s u bj e cts, a n d 
a p pr o pri at e tr e at m e nt as p er t h e pr ot o c ol,  will b e a p pr o xi m at el y 
1 2 -1 8 m o nt hs  
 

P arti ci p a n t D ur ati o n:  P arti ci p a nt d ur ati o n i n t h e st u d y will b e a m a xi m u m of t w el v e 
w e e ks. I n t h e e v e nt a p arti ci p a nt’s w o u n d c o m pl et el y h e als pri or t o 
t h e e n d of t w el v e w e e ks, his or h er p arti ci p ati o n i n t h e st u d y will b e 
c o m pl et e at t h e ti m e of c o m pl et e w o u n d h e ali n g.  
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1. 2.  S c h e d ul e of A cti viti es ( S O A) 
 

 
R E Q UI R E D 

A S S E S S M E N T S  
P R E -

S C R E E NI N G  
D a y -1  

S C R E E NI N G VI SI T  
D a y 0  

 ( M a y b e c o m bi n e d 
wit h I niti al V isit, D a y 

1)  

I NI TI A L 
VI SI T  
D a y 1  

 

D R E S SI N G 
C H A N G E 
VI SI T S  

T wi c e w e e kl y 
( E v er y 3 d a ys ± 

1 d a y)  
 

W O U N D 
A S S E S S M E N T 

VI SI T S  

O n c e p er w e e k  
E v er y 7 d a ys ± 2 d a ys  

( M a y b e c o m bi n e d wit h 
Dr essi n g C h a n g e Visit)  

FI N A L VI SI T  
1 2 w e e ks fr o m I niti al 

Visit 3  

Pr e -S cr e e ni n g 
Q u esti o n n air e 1  

X        

 

I nf or m e d  C o ns e nt   X      

S cr e e ni n g F or m  t o 
ass ess eli gi bilit y  

 X      

D e cisi o n o n 
eli gi bilit y  

 X      

D e m o gr a p hi cs    X     

W o u n d Hist or y    X     

W o u n d P h ot o gr a p h    X   X  X  

B at es -J e ns e n W o u n d 
Ass ess m e nt  

  X   X  X  

A p pli c ati o n of 
P ur a c ol ®  Ultr a  

  X  X  X 2   

P ai n Ass ess m e nt  f or 
dr essi n g c h a n g e  

  X   X  X  

S e c o n d ar y Dr essi n g 
N ot ati o n  

  X  X  X 2   

A d v ers e E v e nt 
Ass ess m e nt  

 X  X  X  X  X  

1 : F or p arti ci p a nts c o nt a cti n g t h e r es e ar c h f a cilit y, 2 : If c o m bi n e d wit h Dr essi n g c h a n g e visit, 3 : Fi n al visit m a y o c c ur e arli er i n t h e e v e nt t h e p arti ci p a nt’s 
w o u n d h as c o m pl et el y h e al e d b ef or e 1 2 w e e ks  
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2.  I N T R O D U C TI O N  

2. 1.  B a c k g r o u n d & R ati o n al e  

C hr o ni c w o u n ds, d efi n e d as d a m a g e t o e pi d er m al or d er m al str u ct ur es pr es e nt f or gr e at er t h a n f o ur 
w e e ks wit h o ut si g nifi c a nt cli ni c al i m pr o v e m e nt , i n s pit e of a p pr o pri at e cli ni c al m a n a g e m e nt, 
r e pr es e nt a s u bst a nti al b ur d e n o n t h e h e alt h c ar e s yst e m. C osts f or v e n o us l e g ul c ers, a w o u n d t y p e 
t h at oft e n b e c o m es c hr o ni c , w er e esti m at e d at $ 3 billi o n a n n u all y as of 2 0 0 6. 1  Ot h er w o u n d t y p es, 
s u c h as pr ess ur e ul c ers a n d di a b eti c ul c ers c a n als o t ur n i nt o c hr o ni c w o u n ds, a d di n g t o h e alt h c ar e 
c osts a n d n e g ati v el y i m p a cti n g q u alit y of lif e. T h es e t y p es of w o u n ds fr e q u e ntl y o c c ur i n t h e l o w er 
e xtr e miti es d u e t o v e n o us or art eri al i ns uffi ci e n c y a n d pr ess ur e e x ert e d o n t h e f o ot or l e g.  

A k e y f a ct or i n w o u n d h e ali n g is t h e pr o d u cti o n, d e p ositi o n, a n d i nt e gr ati o n of c oll a g e n i n t h e 
w o u n d b e d. C oll a g e n is t h e m ost a b u n d a nt pr ot ei n i n t h e h u m a n b o d y, a n d it pl a ys a k e y r ol e i n all 
p h as es of w o u n d h e ali n g. 2 I n c hr o ni c w o u n ds, t h e d e p ositi o n of d e n o v o  c oll a g e n is d el a y e d a n d/ or 
alt er e d. 3, 4  I n t h es e w o u n ds t h er e is b ot h a r e d u cti o n of c oll a g e n d e p ositi o n, c o u pl e d wit h i n cr e as e d 
br e a k d o w n of t h e c oll a g e n t h at d o es g et d e p osit e d, t h at pr e v e nts it fr o m i nt e gr ati n g i nt o t h e w o u n d 
b e d a n d h e ali n g t h e w o u n d.  

I n a n eff ort t o a u g m e nt t h e f or m ati o n a n d i nt e gr ati o n of c oll a g e n i nt o t h e w o u n d b e d, h e alt h c ar e 
pr of essi o n als oft e n t ur n t o c oll a g e n b as e d dr essi n gs. T h es e dr essi n gs ar e c o m p os e d of b o vi n e, 
p or ci n e, or a vi a n c oll a g e n; t h e dr essi n gs ar e oft e n i n t h e f or m of a s h e et t h at c a n b e a p pli e d dir e ctl y 
t o t h e w o u n d or a p o w d er t h at is s pri n kl e d o v er t h e w o u n d. T h e i nfl u x of c oll a g e n ai ds i n a d dr essi n g 
t h e mi cr o e n vir o n m e nt of t h e w o u n d, w hi c h m a y pr o vi d e a diff er e nt m e c h a nis m of a cti o n f or h e ali n g 
c o m p ar e d t o ot h er a d v a n c e d w o u n d tr e at m e nts, w hi c h oft e n a d dr ess t h e m a cr o e n vir o n m e nt ( e. g. 
m oist ur e r et e nti v e dr essi n gs). D u e t o t his, c oll a g e n dr essi n gs m a y b e p arti c ul arl y us ef ul f or c hr o ni c 
w o u n ds t h at h a v e n ot r es p o n d e d t o ot h er a d v a n c e d w o u n d tr e at m e nts, s u c h as sil v er s ulf a di azi n e, 
c al ci u m al gi n at e, or h y dr o c oll oi d dr essi n gs. I n d e e d, a c as e s eri es of t w e nt y p ati e nts wit h c hr o ni c, 
st all e d w o u n ds d e m o nstr at e d t h e a bilit y of a b o vi n e- b as e d c oll a g e n dr essi n g t o a d v a n c e t h e h e ali n g 
of t h es e w o u n ds. 2  I n t h e c urr e nt st u d y, a n o v el, p or ci n e- b as e d p o w d er dr essi n g will b e e v al u at e d i n 
or d er t o d et er mi n e if it c a n a c hi e v e si mil ar e n ds.  

2. 2.  I n v esti g ati o n al P r o d u ct 

P ur a c ol ® Ultr a P o w d er c oll a g e n w o u n d dr essi n g is a p o w d er-li k e fi brill ar c oll a g e n mi cr o s p o n g e 
c o m p os e d of T y p e I p or ci n e d er mis c oll a g e n. T h e dr essi n g is a c urr e ntl y m ar k et e d, cl e ar e d d e vi c e i n 
t h e U nit e d St at es, i n di c at e d f or t h e m a n a g e m e nt of f ull a n d p arti al t hi c k n ess w o u n ds, i n cl u di n g: 
pr ess ur e ul c ers, di a b eti c ul c ers c a us e d b y mi x e d v as c ul ar ori gi n, v e n o us ul c ers, a n d s e v er al ot h er 
w o u n d t y p es. A p p e n di x 1 1. 1 . 1 pr o vi d es t h e l a b el a n d i nstr u cti o ns f or us e (I F U) f or t h e d e vi c e.   

As P ur a c ol ® Ultr a c o m es i n p o w d er f or m, a s e c o n d ar y dr essi n g a p pli e d o v er t h e w o u n d is n e c ess ar y. 
A n a p pr o pri at e siz e d dr essi n g fr o m t h e O ptif o a m ® G e ntl e sili c o n e b or d er s eri es b y M e dli n e 
I n d ustri es I n c., will b e a p pli e d. I nf or m ati o n p ert ai ni n g t o t h es e dr essi n gs is pr o vi d e d i n A p p e n di x 
1 1. 1. 2. F urt h er m or e, gi v e n t h at t h e st a n d ar d of c ar e f or p ati e nts wit h v e n o us ul c ers e nt ails 
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a p pli c ati o n of a c o m pr essi o n dr essi n g, p ati e nts wit h t h es e t y p es of w o u n ds will als o r e c ei v e C o Fl e x ® 
T L C T w o- L a y er C o m pr essi o n S yst e m dr essi n g; t his dr essi n g is c urr e ntl y m ar k et e d f or t h e 
m a n a g e m e nt of v e n o us ul c ers. M or e i nf or m ati o n r e g ar di n g t h e C o Fl e x ® T L C T w o- L a y er C o m pr essi o n 
S yst e m dr essi n g is a v ail a bl e i n A p p e n di x 1 1. 1. 3. 

2. 3.  Ris k/ B e n efit P r ofil e 

2. 3. 1.  P ot e nti al St u d y Ris ks 

P arti ci p a nts m a y e x p eri e n c e irrit ati o n or a r e d d e ni n g d u e t o t h e dr essi n g. P arti ci p a nts will b e 
u n d er t h e c ar e of a h e alt h c ar e pr of essi o n al w hil e usi n g t h e dr essi n g, a n d h e or s h e will b e a bl e 
t o i nt er v e n e a p pr o pri at el y if t h e dr essi n g c a us es a n y irrit ati o n or r e d d e ni n g. 

2. 3. 2.  P ot e nti al St u d y B e n efits 

P arti ci p a nts m a y e x p eri e n c e a h e ali n g of t h eir c hr o ni c, st all e d w o u n d as a r es ult of t h e st u d y 
pr o d u ct a p pli c ati o n.  

2. 3. 3.  Ass ess m e nt of P ot e nti al Ris k/ B e n efit Pr ofil e 

T h e st u d y pr o d u ct will b e us e d i n a c c or d a n c e wit h its c urr e ntl y m ar k et e d I F U, a n d t h e ris ks t o 
p arti ci p a nts ar e mi n or. P arti ci p a nts m a y e x p eri e n c e h e ali n g of t h eir w o u n d t hr o u g h t h e 
a p pli c ati o n of t h e dr essi n g. D u e t o t his, t h e ris k/ b e n efit pr ofil e is f a v or a bl e.  

3.  O B J E C TI V E S A N D E N D P OI N T S 

 

O B J E C TI V E S  E N D P OI N T S  J U S TI FI C A TI O N 
F O R E N D P OI N T S  

   

E v al u at e t h e a bilit y of a fi brill ar 
c oll a g e n p o w d er dr essi n g t o tr e at 
c hr o ni c, st all e d, l o w er -e xtr e mit y 
w o u n ds.  

Pri m ar y  

  C h a n g e i n w o u n d siz e  
 

 

  A r e d u cti o n i n 
w o u n d siz e is 
i n di c ati v e of 
h e ali n g  
 

S e c o n d ar y  

  C h a n g e i n B W A T s c or e  

  C h a n g e i n r e p ort e d p ai n l e v el  
o  G e n er al p ai n l e v el  
o  P ai n l e v el at dr essi n g 

c h a n g e  

  T h e B W A T is a 
v ali d at e d t o ol f or 
w o u n d h e ali n g  

  P ai n is i n di c ati v e of 
h e ali n g a n d w o u n d 
st at us  
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4.  S T U D Y D E SI G N 

4. 1.  O v e r all D esi g n 

T his is a pr os p e cti v e, o p e n-l a b el, c as e s eri es i n v esti g ati n g if a c urr e ntl y m ar k et e d c oll a g e n dr essi n g 
c a n r es ult i n i m pr o v e d h e ali n g of c hr o ni c, st all e d, l o w er- e xtr e mit y w o u n ds. A n o ut p ati e nt p o di atr y 
cli ni c will e nr oll t w e nt y p ati e nts wit h q u alif yi n g w o u n ds a n d m o nit or w o u n d h e ali n g pr o gr ess o v er 
t h e c o urs e of t w el v e w e e ks.  

4. 2.  E n d of St u d y D efi niti o n  

T h e c o n cl usi o n of t h e st u d y f or a n i n di vi d u al p arti ci p a nt will o c c ur at t h eir l ast W o u n d Ass ess m e nt 
Visit, w hi c h will b e aft er t w el v e w e e ks of p arti ci p ati o n or w h e n t h e w o u n d is c o m pl et el y h e al e d, 
w hi c h e v er c o m es first. T h e st u d y will b e d e e m e d c o m pl et e u p o n iss u a n c e of t h e fi n al Cli ni c al St u d y 
R e p ort.  

5.  S T U D Y P O P U L A TI O N  

5. 1.  I n cl usi o n C rit e ri a 

I n or d er t o p arti ci p at e i n t h e st u d y, a p arti ci p a nt m ust m e et A L L  of t h e f oll o wi n g crit eri a: 

  A g e 1 8 +  

  H as o n e of t h e f oll o wi n g t y p es of w o u n ds b el o w t h e k n e e:  
o  Di a b eti c ul c ers 
o  Pr ess ur e ul c ers 
o  V e n o us ul c ers 
o  Ul c ers of mi x e d- v as c ul ar ori gi n 
o  Tr a u m ati c w o u n ds 
o  P ost-s ur gi c al w o u n ds 

  W o u n d h as b e e n pr es e nt f or at l e ast f o ur w e e ks 

  W o u n d is fr e e of n e cr oti c tiss u e or d e bri d e m e nt pr a cti c es will t a k e pl a c e pri or t o i niti al 
visit i n or d er t o r e m o v e n e cr oti c tiss u e. 

  W o u n d h as n ot r es p o n d e d t o at l e ast o n e t y p e of a d v a n c e d w o ul d c ar e tr e at m e nt 

  W o u n d siz e is b et w e e n 1 a n d 1 0 0 c m 2  

  P ati e nt h as a d e q u at e cir c ul ati o n as d e m o nstr at e d b y bi p h asi c or tri p h asi c D o p pl er 
w a v ef or m, m e as ur e d wit hi n t hr e e m o nt hs pri or t o st u d y e nr oll m e nt. If m o n o p h asi c o n 
e x a m, t h e n n o n-i n v asi v e t ests m ust dis pl a y A n kl e Br a c hi al I n d e x gr e at er t h a n 0. 8 a n d 
n o w ors e t h a n mil d dis e as e o n s e g m e nt al pr ess ur es.  

  W o u n d is c o nfir m e d as b ei n g fr e e of i nf e cti o n a n d a bs e n c e of ost e o m y elitis. 

5. 2.  E x cl usi o n C rit e ri a 

A p arti ci p a nt m ust n ot m e et A N Y of t h e crit eri a b el o w t o p arti ci p at e i n t h e st u d y 

  Pr e g n a nt, pl a n ni n g t o b e c o m e pr e g n a nt d uri n g t h e st u d y ti m efr a m e, or br e ast f e e di n g 

  U n a bl e or u n willi n g t o r e c ei v e p or ci n e c oll a g e n 
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  W o u n d is i nf e ct e d or pr es e n c e of ost e o m y elitis 

  All er g y or s e nsiti vit y t o c oll a g e n 

  I n a bilit y, i n t h e o pi ni o n of t h e I n v esti g at or t o f oll o w pr ot o c ol r e q uir e m e nts, att e n d 
f oll o w u p visits i n a ti m el y m a n n er , or ot h er wis e c o m pl y wit h t h e r e q uir e m e nts of t h e 
pr ot o c ol 
 

5. 3.  St r at e gi es f o r R e c r uit m e nt a n d R et e nti o n  

T h e  Pri n ci p al I n v esti g at or ( PI) m ai nt ai ns a n o ut p ati e nt p o di atr y cli ni c. T h e PI  a n d/ or sit e st aff will 
off er e nr oll m e nt t o p ati e nts t h at m a y m e et t h e i n cl usi o n/ e x cl usi o n crit eri a.  P arti ci p a nts will b e 
pr o vi d e d wit h r e mi n d er n otifi c ati o ns a n d d o c u m e nt ati o n d et aili n g t h eir s c h e d ul e d visits t o t h e sit e.  

6.  S T U D Y P R O C E D U R E S A N D A S S E S S M E N T S 

6. 1.  D a y - 1 –  P r e-s c r e e ni n g 

I nt er est e d p ot e nti al p arti ci p a nts w h o c o nt a ct t h e r es e ar c h sit e will u n d er g o a bri ef pr e-s cr e e ni n g 
q u esti o n n air e vi a p h o n e t o d et er mi n e i niti al eli gi bilit y. P ot e nti al p arti ci p a nts will b e assi g n e d a 
s cr e e ni n g n u m b er i n or d er t o d e-i d e ntif y t h e i nf or m ati o n o n t h e f or m. T h e pr e-s cr e e ni n g f or m c a n 
b e f o u n d i n A p p e n di x 1 1. 2. 1.  

6. 2.  D a y 0 - I nf o r m e d C o ns e nt a n d S c r e e ni n g Visit 

6. 2. 1.  I nf or m e d C o ns e nt 

U p o n arri v al t o t h e st u d y sit e, r es e ar c h st aff will pr o vi d e p ot e nti al p arti ci p a nts wit h a writt e n 
i nf or m e d c o ns e nt f or m (I C F) t h at h as r e c ei v e d a p pr o v al b y a n i nstit uti o n al r e vi e w b o ar d (I R B) or 
Et hi cs C o m mitt e e. T h e I C F will b e writt e n a n d a d mi nist er e d i n c o m pli a n c e wit h G o o d Cli ni c al 
Pr a cti c e ( G C P) a n d c o m pl y wit h all el e m e nts r e q uir e d b y F D A 2 1 C F R 5 0. 2 5, I nt er n ati o n al 
C o nf er e n c e o n H ar m o niz ati o n (I C H), a n d st at e a n d l o c al r e g ul ati o ns. R es e ar c h st aff will a ns w er 
a n y q u esti o ns t h e p ot e nti al p arti ci p a nt h as r e g ar di n g t h e f or m. Writt e n c o ns e nt fr o m t h e 
p arti ci p a nt m ust b e o bt ai n e d pri or t o c o n d u cti n g a n y ot h er r es e ar c h a cti viti es. A c o p y of t h e 
si g n e d I C F will b e off er e d t o e a c h p arti ci p a nt.    

6. 2. 2.  S cr e e ni n g 

Aft er o bt ai ni n g i nf or m e d c o ns e nt, r es e ar c h st aff will ass ess eli gi bilit y t o p arti ci p at e i n t h e st u d y 
usi n g t h e s cr e e ni n g f or m pr o vi d e d i n A p p e n di x 1 1. 2. 2. P arti ci p a nts w h o q u alif y will b e assi g n e d 
a s u bj e ct n u m b er.  I n t h e e v e nt t h e p ot e nti al s u bj e ct h as n ot h a d a m e as ur e m e nt t o d et er mi n e 
a d e q u at e bl o o d fl o w i n t h e p ast t hr e e m o nt hs, t h e PI or r es e ar c h st aff will ass ess bl o o d fl o w vi a 
a h a n d h el d v as c ul ar D o p pl er d e vi c e. S u bj e cts m ust m e et t h e D o p pl er crit eri a m e nti o n e d i n 
s e cti o n 5. 1 of t his pr ot o c ol t o b e r a n d o miz e d 
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6. 3.  D a y 1 –  I niti al Visit 

6. 3. 1.  D e m o gr a p hi c a n d B as eli n e D at a C oll e cti o n 

T h e PI  or r es e ar c h st aff will c oll e ct t h e f oll o wi n g d e m o gr a p hi c d at a a n d m e di c al i nf or m ati o n: 
a g e, g e n d er, r a c e, h ei g ht, w ei g ht, m e di c al di a g n os es, w o u n d l o c ati o n, w o u n d t y p e, d ur ati o n of 
w o u n d, a n d pri or tr e at m e nts. T h es e d at a will b e r e c or d e d o n t h e I niti al Visit C as e R e p ort F or m 
( C R F), pr o vi d e d i n A p p e n di x 1 1. 3. 1.   

6. 3. 2.  P h ot o gr a p h of W o u n d  a n d W o u n d Si z e M e as ur e m e nt 

M e as ur e m e nt of w o u n d siz e will o c c ur vi a s oft w ar e pr o vi d e d wit h a n a c c e pt a bl e w o u n d c a m er a, 
t o b e pr o vi d e d b y M e dli n e. T h e PI will t a k e a p h ot o gr a p h of t h e w o u n d wit h t h e c a m er a a n d 
u pl o a d t h e fil e t o a c o m p ut er wit h a p pr o pri at e s oft w ar e. T h e s oft w ar e will a ut o m ati c all y 
c al c ul at e t h e w o u n d siz e; t his will s er v e as t h e w o u n d siz e d at a p oi nt f or t h e I niti al Visit. W o u n d 
siz e, i n c m 2  will b e r e c or d e d o n t h e W o u n d P h ot o C R F; a c o p y of t h e C R F is pr o vi d e d i n A p p e n di x 
1 1. 3. 2.  

6. 3. 3.  P ai n Ass ess m e nt 

P arti ci p a nts will v er b all y r at e t h eir p er c ei v e d p ai n l e v el t wi c e d uri n g t h e visit. A “ c urr e nt ” p ai n 
l e v el will b e c a pt ur e d b y as ki n g t h e p arti ci p a nt his/ h er c urr e nt p ai n d uri n g t h e visit; t his 
m e as ur e m e nt will b e o bt ai n e d at t h e b e gi n ni n g of t h e visit. If d e bri d e m e nt is t o b e p erf or m e d 
d uri n g t h e visit, t h e “ c urr e nt ” p ai n e v al u ati o n will o c c ur pri or t o d e bri d e m e nt. A d diti o n all y, a 
p ai n l e v el d uri n g dr essi n g c h a n g es will als o b e a c q uir e d. P arti ci p a nts will us e a 0- 1 0 V er b al 
N u m eri c P ai n R ati n g s c al e, wit h 0 c orr es p o n di n g t o mi ni m al p ai n a n d 1 0 i n di c ati n g t h e w orst 
p ai n i m a gi n a bl e. T h e v al u e will b e r e c or d e d o n t h e W o u n d P h ot o C R F.  

6. 3. 4.  B at es-J e ns e n W o u n d Ass ess m e nt T o ol 

T h e PI or r es e ar c h st aff will a d mi nist er t h e B at es-J e ns e n W o u n d Ass ess m e nt T o ol ( B W A T) at t h e 
I niti al Visit i n or d er t o g ai n a n u n d erst a n di n g of t h e w o u n d c h ar a ct eristi cs. T h e i nstr u cti o ns f or 
us e f or t h e B W A T ar e pr o vi d e d i n S e cti o n 1 1. 3. 3. 1, wit h t h e a ct u al t o ol t h at will s er v e as t h e C R F 
i n S e cti o n 1 1. 3. 3. 2. I n or d er t o c o n v ert t h e B W A T i nt o a t o ol t h at is c o m p ati bl e wit h t h e 
i di os y n cr asi es of t his st u d y, a f e w mi n or c h a n g es w er e m a d e. T h e fi el d f or “ N a m e ” w as c h a n g e d 
t o “ S u bj e ct N u m b er. ” I n a d diti o n, a fi el d f or “ D at e ” a n d “ W o u n d Ass ess m e nt N u m b er ” w er e 
list e d f or tr a c ki n g p ur p os es, gi v e n t h e m ulti pl e visits t h at will o c c ur wit h t his st u d y. Als o, t h e 
B W A T c o nt ai ns t hr e e c ol u m ns f or s c ori n g, e a c h c orr es p o n di n g t o a s e p ar at e d at e a n d 
ass ess m e nt. I n t his st u d y t h er e will li k el y b e m or e t h a n t hr e e visits f or e a c h s u bj e ct, s o w e h a v e 
d el et e d t w o of t h e c ol u m ns t o a v oi d c o nf usi o n; a n e w B W A T C R F will b e us e d f or e a c h visit. 
Si mil arl y, t h e i nstr u cti o ns t o pl ot m ulti pl e s c or es o n vis u al s c al e pr o vi d e d at t h e b ott o m of t h e 
ass ess m e nt w as r e m o v e d; t h e s c or e fr o m t h at visit will b e pl ott e d els e w h er e, a n d t h e tr aj e ct or y 
of t h e s c or es will b e a n al yz e d aft er st u d y c o m pl eti o n usi n g d at a fr o m all visits.  

6. 3. 5.  Dr essi n g A p pli c ati o n 

F oll o wi n g t h e w o u n d ass ess m e nt, t h e I n v esti g at or or ot h er cli ni ci a n o n t h e r es e ar c h st aff will 
cl e a ns e t h e w o u n d usi n g a w o u n d cl e a nsi n g s ol uti o n a n d a p pl y t h e P ur a c ol ® Ultr a P o w d er 
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dr essi n g t o t h e w o u n d. A n ot ati o n as t o t h e t y p e of s e c o n d ar y dr essi n g a p pli e d will b e n ot e d o n 
t h e Dr essi n g L o g C R F (s e e A p p e n di x 1 1. 3. 4) .  

6. 4.  D r essi n g C h a n g e Visit 

P arti ci p a nts will visit t h e cli ni c f or a dr essi n g c h a n g e t wi c e w e e kl y. Ulti m at e d et er mi n ati o n of 
dr essi n g c h a n g e fr e q u e n c y will r esi d e wit h t h e PI , i n t h e e v e nt t h e t wi c e w e e kl y visits c o nfli cts wit h 
t h e p ati e nt’s cli ni c al n e e ds.  D uri n g t h es e visits, p arti ci p a nts will b e ass ess e d f or a n y A d v ers e E v e nts 
( A Es) a n d h a v e t h eir dr essi n g c h a n g e d. D o c u m e nt ati o n of t h e dr essi n g c h a n g e will b e c a pt ur e d i n 
t h e Dr essi n g L o g C R F, a v ail a bl e i n A p p e n di x 1 1. 3. 4.  

6. 5.  W o u n d Ass ess m e nt Visit 

O n e of t h e dr essi n g c h a n g e visits will s er v e as t h e w o u n d ass ess m e nt visit as w ell. P arti ci p a nts will 
c o m e t o t h e cli ni c e v er y 7 d a ys ± 2 d a ys s o t h e PI  c a n ass ess t h e w o u n d. T h e ass ess m e nts c o n d u ct e d 
at t his visit will b e i d e nti c al t o t h os e d es cri b e d i n S e cti o ns 6. 3. 2 t o 6. 3. 4 . A d diti o n all y, if t h e 
p arti ci p a nt is d u e f or a dr essi n g c h a n g e, o n e will o c c ur at t his visit as w ell. All e v e nts will b e 
d o c u m e nt e d vi a t h e W o u n d P h ot o gr a p h, B W A T, a n d Dr essi n g L o g C R Fs .  

6. 6.  Fi n al Visit 

T h e Fi n al Visit will t a k e pl a c e 1 2 w e e ks aft er p arti ci p a nt e nr oll m e nt; i n t h e e v e nt t h e w o u n d 
c o m pl et el y h e als b ef or e 1 2 w e e ks h a v e p ass e d, t h e visit w h er e t h e PI  n ot es c o m pl et e w o u n d h e ali n g 
will s er v e as t h e Fi n al Visit. D at a c oll e cti o n will f oll o w t h e s a m e pr o c e d ur es d efi n e d i n S e cti o ns 6. 3. 1 
t o 6. 3. 4.  

7.  A D V E R S E E V E N T S  

7. 1.  D efi niti o n of A d v e rs e E v e nt 

T h e F D A d efi niti o n f or a n A E will b e us e d i n t his st u d y: A d v ers e e v e nt m e a ns a n y u nt o w ar d m e di c al 
o c c urr e n c e ass o ci at e d wit h t h e us e of a n i nt er v e nti o n i n h u m a ns, w h et h er or n ot c o nsi d er e d 
i nt er v e nti o n r el at e d.  

 

7. 2.  D efi niti o n of S e ri o us A d v e rs e E v e nt 

T h e F D A d efi niti o n of a S eri o us A d v ers e E v e nt ( S A E) will b e us e d i n t his st u d y: A n A E or s us p e ct e d 
a d v ers e r e a cti o n is c o nsi d er e d "s eri o us " if, i n t h e vi e w of eit h er t h e PI or S p o ns or, it r es ults i n a n y of 
t h e f oll o wi n g o ut c o m es:  

  D e at h 

  A lif e-t hr e at e ni n g a d v ers e e v e nt 

  I n p ati e nt h os pit aliz ati o n or pr ol o n g ati o n of e xisti n g h os pit aliz ati o n  

  A p ersist e nt or si g nifi c a nt i n c a p a cit y or s u bst a nti al disr u pti o n of t h e a bilit y t o c o n d u ct 
n or m al lif e f u n cti o ns or, 

  A c o n g e nit al a n o m al y/ birt h d ef e ct.  
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I m p ort a nt m e di c al e v e nts t h at m a y n ot r es ult i n d e at h, b e lif e-t hr e at e ni n g, or r e q uir e h os pit aliz ati o n 
m a y b e c o nsi d er e d s eri o us w h e n, b as e d u p o n a p pr o pri at e m e di c al j u d g m e nt, t h e y m a y j e o p ar diz e 
t h e p arti ci p a nt a n d m a y r e q uir e m e di c al or s ur gi c al i nt er v e nti o n t o pr e v e nt o n e of t h e o ut c o m es 
list e d i n t his d efi niti o n. 

7. 3.  S e v e rit y of A d v e rs e E v e nt 

 

  Mil d:  A w ar e n ess of si g ns or s y m pt o ms, b ut e asil y t ol er at e d; ar e of mi n or irrit a nt t y p e, 
c a usi n g n o l oss of ti m e fr o m n or m al a cti viti es; s y m pt o ms w o ul d n ot r e q uir e m e di c ati o n or a 
m e di c al e v al u ati o n; si g ns a n d s y m pt o ms ar e tr a nsi e nt. 

  M o d er at e:  Dis c o mf ort s e v er e e n o u g h t o c a us e i nt erf er e n c e wit h us u al a cti viti es; r e q uiri n g 
tr e at m e nt b ut n ot e xt e n d e d h os pit aliz ati o n or i nt e nsi v e c ar e f or t h e s u bj e ct. 

  S e v er e:  I n c a p a cit ati n g wit h i n a bilit y t o d o w or k or us u al a cti viti es; si g ns a n d s y m pt o ms m a y 
b e s yst e mi c i n n at ur e or r e q uir e m e di c al e v al u ati o n a n d/ or tr e at m e nt; r e q uiri n g a d diti o n al 
h os pit aliz ati o n or i nt e nsi v e c ar e ( pr ol o n g e d h os pit aliz ati o n) 

7. 4.  R el at e d n ess of A d v e rs e E v e nt a n d S e ri o us A d v e rs e E v e nt 

 

  U nr el at e d:  T his c at e g or y a p pli es t o t h os e a d v ers e e v e nts w hi c h, aft er c ar ef ul c o nsi d er ati o n, 
ar e cl e arl y a n d i n c o ntr o v erti bl y d u e t o e xtr a n e o us c a us es ( dis e as e, e n vir o n m e nt, et c.) 

  P ossi bl e:  T his c at e g or y a p pli es t o t h os e a d v ers e e v e nts f or w hi c h, aft er c ar ef ul m e di c al 
c o nsi d er ati o n at t h e ti m e t h e y ar e e v al u at e d, a c o n n e cti o n wit h t h e I n v esti g ati o n al Pr o d u ct 
a d mi nistr ati o n a p p e ars u nli k el y b ut c a n n ot b e r ul e d o ut wit h c ert ai nt y. 

  Pr o b a bl e:  T his c at e g or y a p pli es t o t h os e a d v ers e e v e nts w hi c h, aft er c ar ef ul m e di c al 
c o nsi d er ati o n at t h e ti m e t h e y ar e e v al u at e d, ar e f elt wit h a hi g h d e gr e e of c ert ai nt y t o b e 
r el at e d t o t h e I n v esti g ati o n al Pr o d u ct. 

  D efi nit e:  T his c at e g or y a p pli es t o t h os e a d v ers e e v e nts w hi c h, aft er c ar ef ul c o nsi d er ati o n, 
ar e cl e arl y a n d i n c o ntr o v erti bl y d u e t o t h e I n v esti g ati o n al Pr o d u ct. 

7. 5.  E x p e ct e d n ess 

T h e PI  will b e r es p o nsi bl e f or d et er mi ni n g w h et h er a n A E or S A E is e x p e ct e d or u n e x p e ct e d. A n A E 
will b e c o nsi d er e d u n e x p e ct e d if t h e n at ur e, s e v erit y, or fr e q u e n c y of t h e e v e nt is n ot c o nsist e nt 
wit h t h e ris k i nf or m ati o n pr e vi o usl y d es cri b e d f or t h e st u d y i nt er v e nti o n.  

7. 6.  A d v e rs e E v e nt R e p o rti n g 

A Es will b e r e c or d e d o n t h e A d v ers e E v e nt f or m ( A p p e n di x 1 1. 4) b y t h e PI . C h a n g es i n t h e s e v erit y of 
a n A E will b e d o c u m e nt e d t o all o w a n ass ess m e nt of t h e d ur ati o n of t h e e v e nt at e a c h l e v el of 
s e v erit y. C h a n g es i n s e v erit y will n e c essit at e a n e w C R F t o d o c u m e nt t h e n e w l e v el of s e v erit y. A Es 
c h ar a ct eriz e d as i nt er mitt e nt r e q uir e d o c u m e nt ati o n of o ns et a n d d ur ati o n of e a c h e pis o d e. 

N o n-s eri o us A Es ar e t o b e r e p ort e d t o t h e st u d y S p o ns or o n a w e e kl y b asis f or r e vi e w, a n d r e p ort e d 
t o t h e I R B p er I R B r e p orti n g r e q uir e m e nts.  
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7. 7.  S e ri o us A d v e rs e E v e nt R e p o rti n g 

T h e st u d y i n v esti g at or s h all c o m pl et e a n S A E F or m ( A p p e n di x 1 1. 5) a n d s u b mit t o t h e st u d y S p o ns or 
a n d t o t h e r e vi e wi n g I R B as s o o n as p ossi bl e, b ut i n n o e v e nt l at er t h a n 4 8 h o urs aft er t h e 
i n v esti g at or first l e ar ns of t h e eff e ct.  T h e st u d y S p o ns or is r es p o nsi bl e f or c o n d u cti n g a n e v al u ati o n 
of t h e S A E a n d s h all r e p ort t h e r es ults of s u c h e v al u ati o n t o t h e F D A a n d t o all r e vi e wi n g I R Bs wit hi n 
1 0 w or ki n g d a ys aft er t h e S p o ns or first r e c ei v es n oti c e of t h e eff e ct. T h er e aft er, t h e S p o ns or s h all 
s u b mit s u c h a d diti o n al r e p orts c o n c er ni n g t h e eff e ct as F D A r e q u ests. 

 
F or q u esti o ns r e g ar di n g t his pr o c ess or t h e e v e nt, y o u m a y c o nt a ct y o ur M e dli n e cli ni c al 
d esi g n e e or t h e M e dli n e Ass o ci at e Dir e ct or of Cli ni c al O p er ati o ns: 

N a m e: K ar a C ass a d y 
P h o n e:  8 4 7- 6 4 3 - 3 8 0 9 
E- m ail:  k c a s s a d y @ m e dli n e. c o m  

8.  S T A TI S TI C A L C O N SI D E R A TI O N S 

8. 1.  S a m pl e Si z e D et e r mi n ati o n  

As t his is a n o p e n-l a b el, o bs er v ati o n al c as e s eri es, m e a nt t o e v al u at e cli ni c al us e of t h e st u d y 
pr o d u ct, a f or m al p o w er a n al ysis w as n ot c o n d u ct e d. R at h er, a s a m pl e of 2 0  p arti ci p a nts w as c h os e n 
t o pr o vi d e a n i niti al esti m at e of pr o d u ct p erf or m a n c e i n a cli ni c al s etti n g. D at a fr o m t his st u d y m a y 
b e us e d t o p erf or m a p o w er a n al ysis f or l ar g er, f ut ur e tri al.  

8. 2.  P o p ul ati o ns f o r A n al ys es 

A n e v al u a bl e d at as et will b e us e d t o c o n d u ct all a n al ys es. P arti ci p a nts w h o h a v e at l e ast a v ali d 
w o u n d ass ess m e nt at t h eir I niti al Visit a n d t h eir Fi n al Visit, a n d c o m pli e d wit h at l e ast 7 5 % of t h e 
dr essi n g c h a n g es, will b e i n cl u d e d i n t his d at as et.  

8. 3.  D at a A n al ysis 

8. 3. 1.  W o u n d Si z e A n al ysis  

D es cri pti v e st atisti cs f or i niti al w o u n d siz e ( m e as ur e d at t h e I niti al Visit) a n d fi n al w o u n d siz e 
( m e as ur e d at Fi n al Visit) will b e c al c ul at e d. T h es e st atisti cs i n cl u d e m e as ur es of c e ntr al t e n d e n c y 
( e. g. m e a n, m e di a n), v ari a bilit y ( e. g. st a n d ar d d e vi ati o n). A 9 5 % c o nfi d e n c e i nt er v al f or m e a n 
w o u n d siz e c h a n g e will als o b e c al c ul at e d, ass u mi n g n or m alit y of t h e d at a. F or e x pl or at or y 
p ur p os es, a p air e d s a m pl es t-t est will b e c o n d u ct e d o n w o u n d siz e at t h e I niti al Visit vs. Fi n al 
Visit t o i d e ntif y a n y si g nifi c a nt diff er e n c es i n w o u n d siz e o v er t h e c o urs e of t h e st u d y; if t h e d at a 
ar e n ot n or m all y distri b ut e d, a n o n- p ar a m etri c t est will b e us e d. Fi n all y, c h a n g e i n w o u n d siz e 
o v er ti m e, usi n g d at a fr o m e a c h visit m a y b e m o d el e d, usi n g ot h er v ari a bl es s u c h as 
d e m o gr a p hi c a n d b as eli n e d at a, t o b ett er u n d erst a n d pr e di ct ors of w o u n d cl os ur e.  
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8. 3. 2.  B W A T A n al ysis 

D es cri pti v e st atisti cs f or B W A T s c or e fr o m t h e I niti al Visit a n d t h e Fi n al Visit will b e c al c ul at e d . 
M e as ur es of c e ntr al t e n d e n c y a n d v ari a bilit y will als o b e pr o vi d e d, a n d  a p air e d s a m pl es t-t est 
c o n d u ct e d o n  t h e c h a n g e i n B W A T s c or e fr o m   t h e I niti al Visit a n d Fi n al Visit will b e c al c ul at e d 
f or e x pl or at or y p ur p os es; n o n- p ar a m etri c m et h o ds will b e us e d if t h e d at a ar e n ot n or m all y 
distri b ut e d. F urt h er e x pl or ati o n of t h e d at a m a y o c c ur vi a m o d eli n g B W A T s c or e fr o m e a c h visit 
a n d i n cl u di n g ot h er v ari a bl es s u c h as d e m o gr a p hi c a n d b as eli n e d at a t o b ett er u n d erst a n d 
pr e di ct ors of w o u n d cl os ur e.   

8. 3. 3.  P ai n S c al e A n al ysis 

D es cri pti v e m e as ur es of c e ntr al t e n d e n c y a n d v ari a bilit y will b e pr o vi d e d f or p ai n r ati n g at t h e 
I niti al Visit a n d t h e Fi n al Visit.  A 9 5 % c o nfi d e n c e i nt er v al f or m e a n c h a n g e i n p ai n will als o b e 
c al c ul at e d, ass u mi n g n or m alit y of t h e d at a. F or e x pl or at or y p ur p os es,  p air e d s a m pl es t-t est will 
b e c o n d u ct e d o n w o u n d siz e at t h e I niti al Visit vs. Fi n al Visit t o i d e ntif y a n y si g nifi c a nt 
dif f er e n c es i n w o u n d siz e o v er t h e c o urs e of t h e st u d y; if t h e d at a ar e n ot n or m all y distri b ut e d, a 
n o n- p ar a m etri c t est will b e us e d. T h o u g h t h es e d at a ar e t e c h ni c all y o n a n or di n al s c al e, t h e t e n-
p oi nt s c al e all o ws f or t h e m e a n v al u e t o b e m or e i nf or m ati v e, a n d f or t h e p ot e nti al of 
c o n d u cti n g p ar a m etri c t ests. Fi n all y, c h a n g e i n p ai n o v er ti m e m a y als o b e m o d el e d si mil arl y t o 
c h a n g e i n w o u n d siz e.  

9.  S U P P O R TI N G     D O C U M E N T A TI O N     A N D     O P E R A TI O N A L 
C O N SI D E R A TI O N S 

9. 1.  K e y R ol es a n d St u d y G o v e r n a n c e 
P ri n ci p al I n v esti g at o r  
E m m y Oji, D P M  
V all e y P o di atr y a n d Di a b eti c F o ot C e nt er  

2 5 5 0 M er c e d St.  
Fr es n o, C A 9 3 7 2 1  

5 5 9 -2 5 6 -9 6 0 0  

N a m e  Titl e  Affili ati o n  R es p o nsi bilit y  

Willi a m J a c o bs o n, 
P h D  

Cli ni c al Aff airs Dir e ct or  M e dli n e I n d ustri es, I n c.    Li ais o n wit h I n v esti g at ors  

  I n p ut o n st u d y d esi g n  

  I nt er pr et ati o n of r es ults  

  G e n er al    cli ni c al    a n d 
s ci e ntifi c o v ersi g ht of st u d y 
c o n d u ct  

Ji m M o nti, P h D  S e ni or M e di c al Writ er  M e dli n e I n d ustri es, I n c.     A ut h ori n g st u d y pr ot o c ol  

   A ut h ori n g fi n al  Cli ni c al 
St u d y R e p ort  

   D at a a n al ysis  

St e p h a ni e 
M art y n e n k o  

Cli ni c al R es e ar c h Ass o ci at e 
I 

M e dli n e I n d ustri es, I n c.    St u d y m o nit ori n g a cti viti es  
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9. 2.  Cli ni c al M o nit o ri n g 

T h e Cli ni c al R es e ar c h Ass o ci at e ( C R A) will c o nfir m t h at t h e ri g hts a n d w ell- b ei n g of s u bj e cts ar e 
pr ot e ct e d, a n d t h at t h e r e p ort e d tri al d at a ar e a c c ur at e, c o m pl et e, a n d v erifi a bl e fr o m s o ur c e 
d o c u m e nts. M or e o v er, t h e C R A will c o nfir m t h e c o n d u ct of t h e tri al b y t h e PI  a n d sit e is i n 
c o m pli a n c e wit h t h e pr ot o c ol, G C P, a n d r e g ul at or y r e q uir e m e nts as w ell as a n y a p pli c a bl e 
i nstit uti o n or I R B a n d f e d er al or l o c al pr o c ess es. M o nit ori n g will o c c ur at mi ni m u m e v er y t w o 
m o nt hs d uri n g t h e st u d y d ur ati o n or m or e fr e q u e ntl y if: 

  T h e v ol u m e or q u alit y of d at a is l ar g e or t h er e is a b a c kl o g of r e vi e w d u e t o 
u n e x p e ct e d iss u es 

  T his w o ul d als o i n cl u d e a n y l ar g e v ol u m e of C R Fs t o b e r e vi e w e d  

  T h e sit e c o m pli a n c e wit h t h e pr ot o c ol or c o m pli a n c e wit h e x p e ct e d I C H/ G C P a n d 
r e g ul at or y r e q uir e m e nts is l a c ki n g or t h er e ar e c o nti n ui n g u nr es ol v e d c o m pli a n c e 
iss u es 

  T h er e ar e u n e x p e ct e d A E/ S A E or s u bj e ct s af et y c o n c er ns n ot e d  

  T h er e ar e a n y u n e x p e ct e d i n c o nsist e n ci es wit h st u d y pr o d u ct m a n a g e m e nt 

  T h er e is a r e q u est f or m or e fr e q u e nt m o nit ori n g b y t h e sit e 

  A n y m ut u all y a gr e e a bl e sit u ati o n as d et er mi n e d b y t h e sit es a n d M e dli n e  

T h e fr e q u e n c y of r o uti n e m o nit ori n g m a y b e i n cr e as e d t o a l o n g er i nt er v al aft er t hr e e m o nit ori n g 
c y cl es if o n-sit e sit u ati o ns s u p p ort t his c h a n g e. C R A will dis c uss t his wit h M e dli n e Ass o ci at e 
Dir e ct or or Cli ni c al M a n a g er a n d will i nf or m t h e PI  pri or t o i m pl e m e nt ati o n.  

M o nit ori n g a cti viti es will i n cl u d e s u bj e ct eli gi bilit y, s o ur c e d at a r e vi e w, C R F c o m pl eti o n 
v erifi c ati o n, pr o d u ct a c c o u nt a bilit y, sit e c o nti n u e d s uit a bilit y, PI st u d y o v ersi g ht, c o m pli a n c e, a n d 
all g e n er al m o nit ori n g a cti viti es as o utli n e d i n F D As C o d e of F e d er al R e g ul ati o ns a n d I C H/ G C P 
g ui d eli n es t h at g ui d e t h at a cti vit y.   

M e dli n e I n d ustri es I n c. m a y, o n o c c asi o n, c o ntr a ct wit h e xt er n al C R Os t o pr o vi d e C R A s er vi c es a n d 
t h os e C R As ar e a ut h oriz e d t o a ct o n b e h alf of M e dli n e I n d ustri es, I n c .  

It is e x p e ct e d t h at t h e sit e will b e c o m pli a nt wit h a n y i nstit uti o n al S O Ps d uri n g t h e e x e c uti o n of 
t h e pr ot o c ol a n d e vi d e n c e of t h at c o m pli a n c e s h o ul d b e r e a dil y d o c u m e nt e d a n d v erifi a bl e b y t h e 
C R A.  

T h e C R A will g e n er at e a n i nt er n al M e dli n e I n d ustri es I n c. visit r e p ort t h at will b e fil e d wit h t h e 
M e dli n e I n d ustri es, I n c. tri al m ast er fil e a n d will pr o vi d e t h e PI a d et ail e d f oll o w- u p l ett er aft er 
e a c h m o nit ori n g visit t h at will o utli n e t h e c o m pl et e d m o nit ori n g a cti viti es as w ell as a n y i d e ntifi e d 
ar e as of c o n c er n a n d t h e e x p e ct e d/ a p pli c a bl e c orr e cti o ns n e e d e d. M e dli n e I n d ustri es I n c., 
r es er v es t h e ri g ht t o p erf or m a u dit of t h e st u d y a cti viti es –  eit h er r o uti n e or f or- c a us e –  as 
n e e d e d, a n d m a y als o p erf or m cli ni c al m o nit ori n g a u dit as w ell. 
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9. 3.  R e g ul at o r y a n d Et hi c al C o nsi d e r ati o ns 

9. 3. 1.  C o nfi d e nti alit y a n d Pri v a c y 

P arti ci p a nt c o nfi d e nti alit y a n d pri v a c y is stri ctl y h el d i n tr ust b y t h e PI, his or h er st aff, a n d t h e 
S p o ns or. T his c o nfi d e nti alit y is e xt e n d e d t o c o v er t esti n g of bi ol o gi c al s a m pl es i n a d diti o n t o t h e 
cli ni c al i nf or m ati o n r el ati n g t o p arti ci p a nts. T h er ef or e, d o c u m e nt ati o n, d at a, a n d all ot h er 
i nf or m ati o n g e n er at e d will b e h el d i n stri ct c o nfi d e n c e. N o i nf or m ati o n c o n c er ni n g t h e st u d y or 
t h e d at a will b e r el e as e d t o a n y u n a ut h oriz e d t hir d p art y wit h o ut pri or writt e n a p pr o v al of t h e 
S p o ns or. All st u d y d at a a n d st u d y r e c or ds will b e m a n a g e d a n d st or e d i n a c c or d a n c e wit h t h e 
sit e’s HI P A A c o m pli a nt p oli ci es o n d at a st or a g e a n d s e c urit y. All el e ctr o ni c tr a ns missi o n of d at a 
will a d h er e t o HI P A A S e c urit y R ul es. 
 
T h e st u d y m o nit or, ot h er a ut h oriz e d r e pr es e nt ati v es of t h e S p o ns or, r e pr es e nt ati v es of t h e I R B 
a n d r e g ul at or y a g e n ci es m a y i ns p e ct all d o c u m e nts a n d r e c or ds r e q uir e d t o b e m ai nt ai n e d b y 
t h e PI, i n cl u di n g b ut n ot li mit e d t o, m e di c al r e c or ds ( offi c e, cli ni c, or h os pit al) a n d p h ar m a c y 
r e c or ds f or t h e p arti ci p a nts i n t his st u d y. T h e cli ni c al st u d y sit e will p er mit a c c ess t o s u c h 
r e c or ds. 
 
A m ast er list li n ki n g s u bj e ct n u m b ers t o p ati e nt n a m e a n d m e di c al r e c or d n u m b er will b e 
m ai nt ai n e d i n a s e c ur e d at a b as e b y t h e PI. T h e st u d y p arti ci p a nt’s c o nt a ct i nf or m ati o n will b e 
s e c ur el y st or e d at e a c h cli ni c al sit e f or i nt er n al us e d uri n g t h e st u d y. At t h e e n d of t h e st u d y, all 
r e c or ds will c o nti n u e t o b e k e pt i n a s e c ur e l o c ati o n f or at l e ast a p eri o d of t w o y e ars, or l o n g er 
if di ct at e d b y t h e r e vi e wi n g I R B, I nstit uti o n al p oli ci es, S p o ns or r e q uir e m e nts, or I C H/ G C P a n d 
F D A r e q uir e m e nts.  T h e PI  will a gr e e t o n otif y S p o ns or of a n y i nt e nt t o m o v e or d estr o y t h es e 
d o c u m e nts.  
 
St u d y p arti ci p a nt r es e ar c h d at a, w hi c h is f or p ur p os es of st atisti c al a n al ysis a n d s ci e ntifi c 
r e p orti n g, will b e m ai nt ai n e d at t h e r es e ar c h sit es o n t h e C R Fs. C o pi es of t h e C R Fs, w hi c h will 
n ot c o nt ai n a n y i d e ntifi a bl e i nf or m ati o n, will b e pr o vi d e d t o t h e S p o ns or f or t h e p ur p os es of 
d at a a n al ysis.  T h e st u d y d at a e ntr y a n d st u d y m a n a g e m e nt s yst e ms us e d b y cli ni c al sit es a n d b y 
M e dli n e I n d ustri es, I n c. r es e ar c h st aff will b e s e c ur e d a n d st or e d i n a n a c c ess c o ntr oll e d l o c k e d 
dr a w er ( a n y p a p er f or ms) a n d p ass w or d pr ot e ct e d ( el e ctr o ni c r e c or ds). At t h e e n d of t h e st u d y, 
all st u d y d at a b as es t h at ar e n ot alr e a d y d e-i d e ntifi e d will b e d e-i d e ntifi e d a n d ar c hi v e d at 
M e dli n e I n d ustri es, I n c. 

9. 3. 2.  S a f et y O v ersi g ht 

Gi v e n t h at t his is a p ost- m ar k et st u d y o n a d e vi c e us e d i n a c c or d a n c e wit h its l a b eli n g, t h er e is 
mi ni m al s af et y ris k t o p arti ci p a nts. T h e PI is a d o ct or of p o di atri c m e di ci n e a n d tr ai n e d i n 
tr e ati n g t h es e t y p es of w o u n ds. I n t h e e v e nt t h er e a n y A Es or S A Es, t h e PI will r e vi e w t h e m a n y 
m a k e a n y n e c ess ar y s af et y d et er mi n ati o ns as n e e d e d.  

9. 3. 3.  D at a H a n dli n g a n d R e c or d K e e pi n g 
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D at a c oll e cti o n is t h e r es p o nsi bilit y of t h e cli ni c al tri al st aff at t h e sit e u n d er t h e s u p er visi o n of 
t h e PI . T h e i n v esti g at or is r es p o nsi bl e f or e ns uri n g t h e a c c ur a c y, c o m pl et e n ess, l e gi bilit y, a n d 
ti m eli n ess of t h e d at a r e p ort e d. 
 
All s o ur c e d o c u m e nts of a n y ki n d ( el e ctr o ni c, p a p er, et c.) s h o ul d b e c o m pl et e d i n a c c or d a n c e 
wit h G o o d D o c u m e nt ati o n Pr a cti c es ( G D P) t o e ns ur e a c c ur at e i nt er pr et ati o n of d at a.  C R Fs will 
b e cr e at e d f or e a c h s u bj e ct. T h e C R A will v erif y t h e d at a e nt er e d i nt o t h e C R F wit h t h e sit e 
s o ur c e r e g ar dl ess of t h e t y p e of s o ur c e. T h e sit e will b e r es p o nsi bl e f or d e v el o pi n g a writt e n 
pr o c ess t h at e ns ur es t h e C R A is a bl e vi e w t h e s o ur c e d at a.    
 
D at a fr o m t h e C R Fs will b e e nt er e d i nt o a n el e ctr o ni c s pr e a ds h e et vi a d u al- e ntr y t o ass ur e n o 
err ors. D at a will b e tr a nsf err e d t o a n d a n al yz e d wit h S A S f or st atisti c al a n al ysis. S A S all o ws f or 
i nt er n al q u alit y c h e c ks, s u c h as a ut o m ati c r a n g e c h e c ks, t o i d e ntif y d at a t h at a p p e ar 
i n c o nsist e nt, i n c o m pl et e, or i n a c c ur at e. M e dli n e I n d ustri es, I n c. will b e r es p o nsi bl e f or 
o v ers e ei n g fi n al d at a a n al ysis a n d c o nfir m ati o n of r es ults.  

9. 3. 4.  St u d y R e c or ds R et e nti o n  

 

St u d y d o c u m e nts s h o ul d b e r et ai n e d u ntil at l e ast t w o y e ars h a v e el a ps e d si n c e t h e f or m al 
dis c o nti n u ati o n of t h e st u d y i nt er v e nti o n or as r e q uir e d b y a n y a p pli c a bl e F D A g ui d eli n es or f or 
a l o n g er p eri o d if r e q uir e d b y l o c al r e g ul ati o ns. N o r e c or ds will b e d estr o y e d wit h o ut t h e writt e n 
c o ns e nt of t h e S p o ns or, if a p pli c a bl e. It is t h e r es p o nsi bilit y of t h e S p o ns or t o i nf or m t h e PI w h e n 
t h es e d o c u m e nts n o l o n g er n e e d t o b e r et ai n e d. T h e PI  is r e q uir e d t o n otif y M e dli n e if t h e 
l o c ati o n of t h e st or e d d o c u m e nts is c h a n g e d aft er it is d efi n e d at t h e ti m e of t h e Cl os e O ut Visit 
at st u d y e n d.  

9. 3. 5.  St u d y Dis c o nti n u ati o n  

T his st u d y m a y b e t e m p or aril y s us p e n d e d or pr e m at ur el y t er mi n at e d if t h er e is s uffi ci e nt 
r e as o n a bl e c a us e.  Writt e n n otifi c ati o n, d o c u m e nti n g t h e r e as o n f or st u d y s us p e nsi o n or 
t er mi n ati o n, will b e pr o vi d e d b y t h e s us p e n di n g or t er mi n ati n g p art y t o t h e PI, S p o ns or, a n d I R B.  
If t h e st u d y is pr e m at ur el y t er mi n at e d or s us p e n d e d, t h e PI  will pr o m ptl y i nf or m t h e I R B a n d 
S p o ns or a n d will pr o vi d e t h e r e as o n(s) f or t h e t er mi n ati o n or s us p e nsi o n.   

Cir c u mst a n c es t h at m a y w arr a nt t er mi n ati o n or s us p e nsi o n i n cl u d e, b ut ar e n ot li mit e d t o: 

  D et er mi n ati o n of u n e x p e ct e d, si g nifi c a nt, or u n a c c e pt a bl e ris k t o p arti ci p a nts as 
d et er mi n e d b y A E  r e vi e w 

  I ns uffi ci e nt c o m pli a n c e t o pr ot o c ol r e q uir e m e nts 

  D at a t h at ar e n ot s uffi ci e ntl y c o m pl et e a n d/ or e v al u a bl e 

T h e st u d y m a y r es u m e o n c e c o n c er ns a b o ut s af et y, pr ot o c ol c o m pli a n c e, a n d d at a q u alit y ar e 
a d dr ess e d, a n d s atisf y t h e S p o ns or a n d/ or I R B. 

9. 3. 6.  St u d y Cl os e o ut  

U p o n c o m pl eti o n of t h e st u d y, M e dli n e a n d/ or its d esi g n e es will n otif y t h e sit e of cl os e o ut 
r el at e d pr o c e d ur es a n d will c o or di n at e wit h t h e sit e t h e r et ur n of e q ui p m e nt a n d/ or a n y u n us e d 
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pr o d u ct.  M e dli n e C R A will c o m m u ni c at e cl os el y wit h t h e PI  at t h at ti m e p oi nt a n d will r e vi e w all 
cl os e o ut st e ps a n d m at eri als. All st u d y d at a, r el at e d st u d y d o c u m e nts, a n d u n us e d st u d y 
pr o d u ct, will b e r et ur n e d t o t h e S p o ns or.  S p o ns or will pr o vi d e t h e f a cilit y wit h a s u m m ar y of t h e 
a cti viti es a n d fi n di n gs aft er t h e fi n al a n al ysis of t h e d at a h as b e e n c o m pl et e d. T h e sit e will als o 
n otif y t h e I R B t h at t h e st u d y h as c o m pl et e d. 

9. 3. 7.  C o nfli ct of I nt er est P oli c y 

T h e i n d e p e n d e n c e of t his st u d y fr o m a n y a ct u al or p er c ei v e d i nfl u e n c e is criti c al. T h er ef or e, a n y 
a ct u al c o nfli ct of i nt er est of p ers o ns w h o h a v e a r ol e i n t h e d esi g n, c o n d u ct, a n al ysis, p u bli c ati o n 
or a n y as p e ct of t his tri al will b e dis cl os e d a n d m a n a g e d . 

9. 4.  P r ot o c ol D e vi ati o ns 

It is t h e r es p o nsi bilit y of t h e PI  a n d st u d y st aff t o us e c o nti n u o us vi gil a n c e t o i d e ntif y a n d r e p ort 
d e vi ati o ns o n a r o uti n e b asis. All d e vi ati o ns m ust b e a d dr ess e d i n st u d y s o ur c e d o c u m e nts, a n d 
r e p ort e d t o M e dli n e I n d ustri es, I n c. Pr ot o c ol d e vi ati o ns m ust b e s e nt t o t h e r e vi e wi n g I R B p er 
t h eir p oli ci es. T h e sit e i n v esti g at or is r es p o nsi bl e f or k n o wi n g a n d a d h eri n g t o t h e r e vi e wi n g I R B 
r e q uir e m e nts 

9. 5.  A b b r e vi ati o ns a n d T e r ms 

A E  

B W A T  

A d v ers e E v e nt  

B at es -J e ns e n W o u n d Ass ess m e nt T o ol  

C F R  C o d e of F e d er al R e g ul ati o ns  

C R A  Cli ni c al R es e ar c h Ass o ci at e  

C R F  C as e R e p ort F or m  

D P M  D o ct or of P o di atri c M e di ci n e  

G C P  G o o d Cli ni c al Pr a cti c e  

G D P  G o o d D o c u m e nt ati o n Pr a cti c e  

I C H I nt er n ati o n al C o nf er e n c e o n H ar m o niz ati o n  

I F U I nstr u cti o ns f or Us e  

I R B I nstit uti o n al R e vi e w B o ar d  

PI  P ri n ci p al  I n v esti g at or 
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1 0.   R E F E R E N C E S 

1.  B er g a n JJ, S c h mi d- S c h o n b ei n G W, C ol eri d g e S mit h P D, Ni c ol ai d es A N, B oiss e a u M R, E kl of B. 
M e c h a nis ms of dis e as e: c hr o ni c v e n o us dis e as e. N E n gl J M e d . 2 0 0 6; 3 5 5: 4 8 8- 9 8. 

2.  S h a h S V, C h a kr a v art h y, D. E v al u ati o n of a b o vi n e 1 0 0 % n ati v e c oll a g e n f or t h e tr e at m e nt of 
c hr o ni c w o u n ds: A c as e s eri es. J W o u n d Ost o m y C o nti n e n c e N urs . 2 0 1 5 M a y-J u n; 4 2( 3): 2 2 6- 3 4.  

3.  H erri c k S E, Ir el a n d G W, Si m o n D, M c C oll u m C N, F er g us o n M W. V e n o us ul c er fi br o bl asts 
c o m p ar e d wit h n or m al fi br o bl asts s h o w diff er e n c es i n c oll a g e n b ut n ot fi br o n e cti n pr o d u cti o n 
u n d er b ot h n or m al a n d h y p o xi c c o n diti o ns. J I n v est D er m at ol.  1 9 9 6; 1 0 6: 1 8 7- 9 3.  

4.  F al a n g a V. C hr o ni c w o u n ds: p at h o p h ysi ol o gi c a n d e x p eri m e nt al c o nsi d er ati o ns. J I n v est 
D er m at ol.  1 9 9 3; 1 0 0: 7 2 1- 2 5. 
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1 1.   A P P E N DI X 

1 1. 1.  P r o d u cts us e d i n st u d y 

1 1. 1. 1.  I n v esti g ati o n al Pr o d u ct: P ur a c ol ® Ultr a P o w d er L a b el a n d I nstr u cti o ns f or Us e 
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1 1. 1. 2.  O ptif o a m ®  G e ntl e Sili c o n e B or d er Dr essi n gs 

O ptif o a m G e ntl e sili c o n e b or d er dr essi n gs ar e c urr e ntl y m ar k et e d dr essi n gs i n di c at e d f or t h e m a n a g e m e nt of p arti al a n d s h all o w f ull-t hi c k n ess w o u n ds. 
T h e dr essi n gs ai d i n pr o vi di n g a m oist w o u n d e n vir o n m e nt a n d t h e a bs or pti o n of e x u d at e, w hi c h ai ds i n w o u n d h e ali n g. T h e sili c o n e a d h esi v e is oft e n 
l ess tr a u m ati c a n d p ai nf ul u p o n r e m o v al c o m p ar e d t o a cr yli c b as e d a d h esi v es. T h e dr essi n gs t h at will b e us e d i n t his st u d y ar e a v ail a bl e i n f o ur siz es: 
1/ 6 ” × 2 ”, 3 ”  × 3 ”, 4 ” × 4 ”, a n d 6 ” × 6 ”.  
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1 1. 1. 3.  C o Fl e x ® T L C T w o L a y er C o m pr essi o n B a n d a g e S yst e m 

C o Fl e x T L C t w o-l a y er c o m pr essi o n b a n d a g e s yst e m is a c o m pr essi v e dr essi n g s yst e m i nt e n d e d f or us e t o m a n a g e v e n o us dis e as e. T h e first l a y er of t h e 
dr essi n g is a s oft f o a m t h at wi c ks a w a y m oist ur e, wit h t h e s e c o n d l a y er c o m p os e d of a s h ort str et c h c o h esi v e m at eri al, pr o vi di n g a d a pti v e c o m pr essi o n 
l e v els. T h e d e vi c e als o c o m es wit h a n yl o n st o c ki n g t o a p pl y o v er t h e c o m pl et e d dr essi n g f or p ati e nt c o mf ort a n d e as e of m o v e m e nt u n d er cl ot h es a n d 
o n b e d s h e ets. F urt h er i nf or m ati o n r e g ar di n g t h e d e vi c e c a n b e f o u n d b el o w or at htt ps:// w w w. m e dli n e. c o m/ pr o d u ct/ C o Fl e x - T L C- T w o- L a y er-
C o m pr essi o n- S yst e m/ M ulti- L a y er- C o m pr essi o n- S yst e ms/ Z 0 5- P F 1 1 4 8 2 ? q u esti o n = c ofl e x +tl c &i n d e x = P 1 &i n d e x C o u nt = 1 
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1 1. 2.  S c r e e ni n g F o r ms 

1 1. 2. 1.  Pr e- S cr e e ni n g F or m 

P r e -S c r e e ni n g F o r m  
 

M E D -2 0 1 8 -DI V 7 1 -0 0 8: A c as e s eri es e v al u ati n g a fi brill ar c oll a g e n p o w d er dr essi n g t o tr e at 
c hr o ni c, st all e d l o w er -e xtr e mit y w o u n ds  

S cr e e ni n g  #:  C rit e ri a  

A g e: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _        B et w e e n >  1 8  

W h er e is y o ur w o u n d l o c at e d ? _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  M ust b e b el o w k n e e  

H o w l o n g h as t h e w o u n d b e e n pr es e nt ? _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  M ust b e >  4 w e e ks  

 
H a v e y o u tri e d a n y t h er a pi es t o h e al t h e w o u n d ? If s o, w h at w er e t h e y ?  
 
 
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  

M ust h a v e tri e d at l e ast o n e 

t y p e of a d v a n c e d w o u n d 

dr essi n g/t h er a p y  

W o ul d y o u b e a bl e t o visit t h e cli ni c t wi c e a w e e k f or u p t o 1 2 w e e ks ? 

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  

M ust a ns w er y es  

 

 

T his s u bj e ct is:   C o nti n ui n g i n t h e st u d y ☐             Dis miss e d fr o m t h e st u d y ☐              

 

If s u bj e ct is dis miss e d, pl e as e d o c u m e nt r e as o n: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  

 

F or m c o m pl et e d b y: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _      D at e: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  
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1 1. 2. 2.  S cr e e ni n g F or m 

S c r e e ni n g F o r m  

M E D -2 0 1 8 -DI V 7 1 -0 0 8: A c as e s eri es e v al u ati n g a fi brill ar c oll a g e n p o w d er dr essi n g t o tr e at c hr o ni c, 

st all e d l o w er -e xtr e mit y w o u n ds  

S u bj e ct #:  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  A g e: _ _ _ _ _ _ _ _ _  

G e n d er ( pl e as e c h e c k o n):                ☐   M al e                 ☐  F e m al e  Y es           N o  

E x cl usi o n C rit e ri a  

1.  D o es t h e s u bj e ct h a v e a k n o w n s e nsiti vit y t o c oll a g e n ?  ☐             ☐  

2.  Is t h e s u bj e ct pr e g n a nt,  br e ast f e e di n g, or i nt e n di n g t o b e c o m e pr e g n a nt d uri n g t h e 

d ur ati o n of t h e st u d y ?  
☐             ☐  

3.  D o es p ati e nt h a v e ost e o m y elitis or  a n i nf e cti o n i n t h e w o u n d ?  ☐             ☐  

4.  Is t h e s u bj e ct u n willi n g  or u n a bl e  t o a p pl y a p or ci n e b as e d pr o d u ct t o t h e w o u n d ?  ☐             ☐  

I n cl usi o n C rit e ri a  

5.  Is t h e w o u n d l o c at e d b el o w t h e k n e e ?  
☐             ☐  

6.  Is t h e c hr o ni c w o u n d b et w e e n 1 c m 2  t o 1 0 0 c m2  
☐             ☐  

7.  Is t h e s u bj e ct’s w o u n d d ur ati o n gr e at er t h a n or e q u al t o f o ur w e e ks ?  
☐             ☐  

8.  Is t h e w o u n d a pr ess ur e ul c er, di a b eti c f o ot ul c er, v e n o us ul c er, ul c er of mi x e d -

v as c ul ar ori gi n, p ost -s ur gi c al, or tr a u m ati c w o u n d   ( cir cl e w o u n d t y p e)  ☐             ☐  

9.  H as t h e s u bj e ct tri e d a n a d v a n c e d w o u n d dr essi n g or t h er a p y t o tr e at t h e  

      w o u n d wit h o ut s u c c ess ? If y es, list 

b el o w: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  

☐             ☐  

1 0.  Bi p h asi c or tri p h asi c D o p pl er w a v ef or m, or A n kl e Br a c hi al I n d e x > 0. 8 wit h n o 

w ors e t h a n mil d dis e as e o n s e g m e nt al pr ess ur es, t a k e n  wit hi n l ast 3 m o nt hs  ☐             ☐  

T o q u alif y f or st u d y, s u bj e ct m ust :  
  b e  > 1 8 y e ars ol d  
  H a v e a “ N o ” r es p o ns e f or q u esti o ns 1 -4  
  H a v e a “ Y es ” r es p o ns e f or q u esti o ns 5 -9  

T his s u bj e ct is:   C o nti n ui n g i n t h e st u d y ☐             Dis miss e d fr o m t h e st u d y ☐              

If s u bj e ct is dis miss e d, pl e as e d o c u m e nt r e as o n: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  

F or m c o m pl et e d b y: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _      D at e: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  
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1 1. 3.  C as e R e p o rt F o r ms 

1 1. 3. 1.  I niti al Visit C as e R e p ort F or m 

I niti al Visit C as e R e p o rt F o r m  
 

M E D -2 0 1 8 -DI V 7 1 -0 0 8: A c as e s eri es e v al u ati n g a fi brill ar c oll a g e n p o w d er dr essi n g t o tr e at 
c hr o ni c, st all e d l o w er -e xtr e mit y w o u n ds  

D e m o g r a p hi c D at a  

S u bj e ct N u m b e r:    A g e:  G e n d e r:  M al e    F e m al e   

H ei g ht (i n):  W ei g ht ( l bs):   

R a c e ( m a y s el e ct m or e t h a n o n e): Bl a c k  

R el e v a nt M e di c al Di a g n os es  a n d C u r r e nt M e di c ati o ns :  

 

 

 

W o u n d Hist o r y  

W o u n d T y p e:   

W o u n d L o c ati o n:   

D u r ati o n of w o u n d (i n m o nt hs):  

P ri o r t r e at m e nts a n d d u r ati o n:   

 

 

 

 

 

H as m e c h a ni c al d e b ri d e m e nt b e e n p e rf o r m e d ?  Y es  N o   

F o r m C o m pl et e d b y:  D at e:  



M e dli n e I n d u stri e s, I n c. 

 
 

Fi brill ar dr e s si n g f or tr e ati n g c hr o ni c, st all e d w o u n d s  
M E D- 2 0 1 8- DI V 7 1- 0 0 8  C O N FI D E N TI A L                        
2 3 A u g u st 2 0 1 8 
V 1 . 0   3 0  

 

1 1. 3. 2.  W o u n d P h ot o C as e R e p ort F or m 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

W o u n d P h ot o C as e R e p o rt F o r m  
M E D -2 0 1 8 -DI V 7 1 -0 0 8: A c as e s eri es e v al u ati n g a fi brill ar c oll a g e n p o w d er dr essi n g t o tr e at 
c hr o ni c, st all e d l o w er -e xtr e mit y w o u n ds  

Pl a c e p h ot o g r a p h of t h e w o u n d b el o w:  

S u bj e ct N u m b e r : _ _ _ _ _ _ _ _ _   D at e: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _   W o u n d A s s e s s m e nt N u m b e r:  _ _ _ _ _ _ _ _ _    

W o u n d Si z e: _ _ _ _ _ _ _ _ c m 2  ( e nt er v al u e o bt ai n e d fr o m c a m er a s oft w ar e pl atf or m ) 

C u r r e nt P ai n R ati n g: _ _ _ _ _ _ _ _ _                    D r e s si n g C h a n g e P ai n R ati n g: _ _ _ _ _ _ _ _ _  
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1 1. 3. 3.  B at es-J e ns e n W o u n d Ass ess m e nt T o ol ( B W A T) 

1 1. 3. 3. 1.  B W A T I nstr u cti o ns f or us e 
 
G e n er al G ui d e lin es: 
 

Fill o ut t h e a tta c h e d r atin g s he e t t o assess a w o u n d’s st at us aft er r e a di n g t h e d e fi niti o ns a n d met h o d s of a sse ssme nt  d e scr ib e d b e l o w. 
E v al u at e o n c e a w e e k a n d w h e n e v er a c h a n g e o c c urs i n t h e w o u n d. R at e a c c or di n g t o e a c h ite m b y  pi c ki n g t h e r esp o ns e t h at b e st 
d e scr ib e s t h e w o u n d a n d e nt er i n g t h at s c or e i n t h e ite m s c or e c o l u m n f or t h e a p pr o pri at e  d a t e. W h e n y o u h a v e r at e d t h e w ou n d o n all 
ite ms, d e ter mi n e t h e t ot al s c or e b y a d d i n g t o get h er t h e 1 3- ite m s c or es. T h e  HI G H E R t h e t o t al s cor e, t h e m or e s e v er e t h e w o u n d st at us . 
Pl ot t o t al s cor e o n t h e W o u n d St at us C o n tin u u m t o  d e ter mi n e pr o g r ess. If t h e w ou n d h as h e a le d /r es ol v e d , s c or e ite ms 1, 2, 3 a n d 4 as = 0 . 

 
S p e cif i c Ins tr u cti ons : 
1.  Si z e : Us e r ul er t o me a s ur e t h e l on g est a n d wi d est as p e c t of t h e w ou n d s urfa c e i n c e n timet ers; m u ltipl y l en g t h x wi dt h. S c or e 

as = 0 if w o u n d h e a le d /r es ol v e d . 
 

2.  D e pt h : Pi ck t h e d e pt h, t h i ck n e ss, m ost ap pr o pr i at e t o t h e w ou n d us i n g t h es e ad d iti o n al d es cri ptio ns, s c or e as  
0 =    if w ou n d h e a le d /r es ol v e d : 
1 =        tiss u es d a ma g e d b ut n o br e a k i n s ki n s urfa c e . 
2 =        s up erfi ci al, a br asi o n, b list er or s ha llo w cr at er . E v e n with, &/ or el e v at e d a b o v e s ki n s urfa c e ( e. g.,  h y p er pl asi a) . 
3 =        d e e p cr at er w ith or w ith o ut u n d er mi ni n g of a dj a c e nt tiss u e.  4 =        
vi s uali z ati o n of tiss u e l ay ers n ot p o ssi bl e d u e t o ne c r osis.    5 =        s up p or tin g 
str u ct ur es i n cl u d e t en d o n, j oi nt c a p s ul e. 

 
3.  E d g es : S c or e as = 0 if w o u n d h e a le d /r es ol v e d . Us e t his g u i d e: 

 

In d istin ct , d iff use  =  u n a b le  to  cl e a rly  d istin g u ish  w o u n d  o u tlin e . 
A tta c h e d  =  e v e n  o r flus h  w ith  w o u n d  b a se , n o  sid e s o r w all s pr e se n t; fl at. 
N o t a tta c h e d  =  sid e s o r w all s ar e  pr e se n t; flo o r o r b a se  o f w o u n d  is d e e p e r th a n  e d g e . 
R o ll ed  u n d e r, th i ck e n e d  =  so ft to  firm  a n d  fl ex ib le  to  to u c h . 
H y p er k er a to sis =  c all o us -lik e  tiss u e  for m ati o n  a r ou n d  w o u n d  &  a t e d g e s. 
Fi br o tic , sc arr e d  =  h a r d, rig id  to  to u c h.  

 

4.  U n d e r mi ni n g : S c or e as = 0 if w o u n d h e a le d /r es ol v e d . Assess b y i ns er tin g a c o tto n tip p e d a p p li c at or u n d er t h e  w o u n d e d g e; 
a d v a n c e it as f ar as it w ill g o with o ut us i n g u n d u e f or c e ; rai s e t h e tip of t h e a p p li c at or s o it ma y b e  se e n or f elt o n t h e s urfa c e of 
t h e s ki n; mar k t h e s urfa c e w ith a p e n; m e a s ur e t h e dist a n c e f r om t h e m ar k o n t h e  s ki n t o t h e e d g e of t h e w o u n d. C o n tin u e 
pr o c e ss a r ou n d t h e w o u n d. T h e n us e a tr a ns p ar e nt m et ri c me a s urin g  g u i d e with c o n c e ntri c ci r cl es di vi d e d i nt o 4 ( 2 5%) pi e-
s ha p e d q u a dr a nts t o h el p d e ter mi n e p er c e nt of w o u n d  in v ol v e d. 

 
5.  N e c r oti c Ti ssu e T y p e : Pi ck t h e t y p e of n e c r otic tiss u e t h at is pr e d o mi n a nt i n t h e w o u n d a c c or d i n g t o c olor , c o ns ist en c y a n d 

a d h er e n c e us i n g t his g u i d e: 
W h it e/g ra y  n o n -v i ab le  tiss u e  =  m a y  a p p e a r pr io r to  w o u n d  o p e n in g ; s kin  s urfa c e  is 
  w h ite  o r g ra y . 
N o n -a d h e re n t, y ell o w  slo u g h  =  th in , m u ci n o u s s ub st an c e ; sc att e re d  th r ou g h o u t w o u n d  
  b e d ; e a sily  se p ar a te d  fr om  w o u n d  tiss u e.  
L o o sel y  a d h e re n t, y ell o w  slo u g h  =  th i ck , strin g y , cl u m p s o f d e br is; att a c h e d  to  w o u n d  
  tiss u e . 
A d h er e n t, so ft, b la c k  e sc h ar  =  so g g y  tiss u e ; str on g ly  att a c h e d  to  tiss u e  in  c e n t er o r 
  b a se  o f w o u n d . 
Fi rm ly  a d h er e n t, h ar d /b la c k  e sc h ar  =  firm , c rus ty  tiss u e ; str on g ly  att a c h e d  to  w o u n d  b a se  a n d  
  e d g e s (lik e  a  h ar d  sc a b) . 
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6.  N e c r oti c Ti ssu e A m o u n t: Us e a tr ans p ar e nt metri c m e a s uri n g g u i d e with c o n c e ntri c ci r cl es di vi d e d i nt o 4 ( 2 5%) pi e-
s ha p e d q u a dr a nts t o h el p d et er mi n e p er c e nt of w o u n d i n v ol v e d.  

 
7.  E x u d at e T y p e : S o me dr e ssin g s i nt er a ct w ith w o u n d dr ai n a g e t o pr o d u c e a g el or t r ap liq ui d. B ef or e a sse ssi n g e x u d a t e t yp e , 

g e n tly cl e a ns e w o u n d w ith n or mal s a lin e or wat er . Pi c k t h e ex u d a t e t y p e t h at is pr e d o mi n a nt i n  t h e w ou n d a c c or d i n g t o c ol or 
a n d c o ns ist en c y, us i n g t his g u i d e: 

 
B lo o d y  =  th in , br ig h t re d  
S e r osa n g u in e o us  =  th in , w at e ry  p al e  re d  to  p in k  
S e r ous  =  th in , w a ter y , c le ar  
P u ru l ent  =  th in  o r th ic k , o p a q u e  ta n  to  y e llo w  o r g re e n  m a y  h a v e  o ffe ns iv e  
  o d or  

 

8.  E x u d at e A m o u n t: Us e a tr ans p ar e nt m et ri c me a s uri n g g u i d e with c o n c e ntri c ci r cl es di vi d e d i nt o 4 ( 2 5 %) pi e- s ha p e d 
q u a dr a nts t o d et er mi n e p er c e nt of dr e ssi n g in v ol v e d w ith e x u d at e. Us e t his g u i d e: 

 

N o n e  =  w o u n d  tiss u e s dr y . 
S c a n t =  w o u n d  tiss u e s m o ist; n o  m e a s ur a ble  e x u d a te.  
S m al l =  w o u n d  tiss u e s w et ; m o istu re  e v e n ly  d istrib u t ed  in  w o u n d ; dr ai n a g e  
  in v o lv e s <  2 5 %  dr e ssin g . 
M o d er a te  =  w o u n d  tiss u e s sa tu r ate d ; dr a in a g e  m a y  o r m a y  n o t b e  e v e n ly  d istrib u t ed  i n 
  w o u n d ; dr ai n a g e  in v o lv e s >  2 5 %  to  <  7 5 %  dr e ssin g . 
L a rg e  =  w o u n d  tiss u e s b a th e d  in  flu id ; dr a in a g e  fr e ely  e x pr e sse d ; m a y  o r m a y  n o t 
  b e  e v e n ly  d istrib u t ed  in  w o u n d ; dr ai n a g e  in v o lv e s >  7 5 %  o f dr e ssin g.  

 

9.  S ki n C ol o r S u r r o u n di n g W o u n d : Assess tiss u es w ithi n 4 c m of w o u n d e d g e. D a r k-s kin n e d p ers o ns s ho w t h e  c o lor s " br ig h t 
r e d" a n d " d ar k r e d" as a d e e p e ni n g of n or mal et h n i c s ki n c o l or or a p ur pl e h u e. As h e a lin g  o c c urs i n d ar k- s kin n e d p ers o ns , t h e 
n e w s ki n is pi n k a n d ma y n e v er d ar k e n.  

 
1 0.  P e ri p h e r al Ti ssu e E d e m a & I n d u r at i o n: Assess tiss u es w ithi n 4 c m of w o u n d e d g e. N o n- pitti n g e d e ma a p p e a rs as s ki n 

t h at is s hi n y a n d t aut. I de n tif y pitti n g e d e ma b y fir ml y pr e ssi n g a fin g er d o w n i nt o t h e tiss u es a n d waiti n g f or 5 s e c o n ds, o n 
r ele a s e of pr ess ur e, tiss u es f ai l t o r es ume pr e vi o us p o sitio n a n d a n i n d e nt ati o n a p p e a rs. I n d ur ati o n is a b n or mal fir m n ess of 
tiss u es w ith mar gi ns . Assess b y g e n tly pi n c hi n g t h e tiss u es. I n d ur ati o n r e s ults i n a n i n a bilit y t o pi n c h t h e tiss u es. Us e a 
tr ans p ar e nt metri c m e a s uri n g g u i d e t o d e ter mi n e h o w f ar e d e ma or i n d ur ati o n e x t en ds b e y o n d w o u n d.  

 
1 1.  G r a n ul at i o n Tissu e : Gr an u l ati o n tiss u e is t h e g r owt h of s m al l blo o d v e ssel s a n d c o n n e cti v e tiss u e t o f ill i n f ull t hi ck n ess 

w o u n ds. Tiss u e is h e alt h y w h e n br ig h t, b e ef y r e d, s hi n y a n d gr an u l ar with a v el v et y a p p e ar a n c e.  Po o r v as c ul ar s up p l y ap p e a rs 
as p al e pi n k or b l an c h e d t o d u ll, d us k y r e d c olor . 

 
1 2.  E pi t h eli ali zat i o n: E p ith e lia liz a tio n is t h e pr o c ess of e p i d er mal r es urfa c i n g a n d a p p e ars as pi n k or r ed s ki n. I n p ar ti al t hi ck n ess 

w o u n ds it c a n o c c ur t h r ou g h o ut t h e w o u n d b e d as w el l as fr om t h e w o u n d e d g es. I n f ull t hi ck n ess w o u n ds it o c c urs f r om t h e 
e d g es o nl y. Us e a t r ans p ar e nt metri c m e a s uri n g g u i d e with c o n c e ntri c  ci r cl es di vi d e d i nt o 4 ( 2 5%) p i e-s ha p e d q u a dr a nts t o 
h el p d e ter mi n e p er c e nt of w o u n d i n v ol v e d a n d t o m e a s ur e t h e dist an c e t h e e p ith eli al tiss u e e x t en ds i nt o t h e w o u n d. 
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1 1. 3. 3. 2.  B W A T C as e R e p ort F or m 
 
S u bj e ct N u m b er: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _               D at e: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _          Ass ess m e nt N u m b er: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 
 

C o m pl et e t h e r atin g s he e t t o assess w o u n d st at us . E v al u at e e a c h ite m b y pi c ki n g t h e r esp o ns e t h at b e st d e scr ib e s t h e  w o u n d a n d 
e nt er i n g t h e s c or e i n t h e ite m s c or e c o l u m n f or t h e a p pr o pri at e d a t e. If t h e w ou n d h as h e a le d /r es ol v e d , s c or e it e ms 1, 2, 3, & 4 as = 0 . 
L o c at i o n: A nat o mi c sit e. Cir cl e, i d e n tif y rig h t ( R) or l eft ( L) a n d us e " X " t o mar k site o n b o d y d i agr a ms: 

 

         S a cr u m  &  c o c c y x           L a ter a l a n k le  
         T r o ch a n ter           M e d ia l a n k le  
         Isc h i al tu b e r osit y          H e e l 
         B u tto c k           Ot h e r sit e:                                         . 
S h a p e : O v er all w o u n d p a tter n; a ssess b y o b ser vi n g p eri met er a n d d e pt h.   

 
Ci r cl e a n d dat e a p pr o pr i at e d es cri ptio n: 

         Irre g u l ar          L in e a r o r e lo n g a te d  
         R o u n d /o v a l          B o w l/b o at  
         S q u ar e /r e cta n g le           B u tt erfly              Ot h e r S h a p e  

 

 
Ite m  

 
Ass ess m e nt  

D at e  
S c o r e  

1 . Si z e *  * 0  =  H e a le d , res o lv e d  w o u n d  
1  =  L e n g th  x  w id th  < 4  sq  c m  
2  =  L e n g th  x  w id th  4 --< 1 6  sq  c m  
3  =  L e n g th  x  w id th  1 6 .1 --< 3 6  sq  c m   
4  =  L e n g th  x  w id th  3 6 .1 --< 8 0  sq  c m   
5  =  L e n g th  x  w id th  > 8 0  sq  c m  

 

2 . D e p th *  * 0  =  H e a le d , res o lv e d  w o u n d  
1  =  N o n -b la n c h a b le  er y th e m a  o n  in ta ct  sk in  
2  =  P ar tial  th ic k n e ss sk in  lo ss in v o lv in g  e p id er m is & /o r d er m is 
3  =  F u ll th ic k n e ss sk in  lo ss in v o lv in g  d a m a g e  o r n e cr o sis o f su b c u ta n e o u s 

tissu e;  m a y  e x te n d  d o w n  to  b u t n o t th ro u g h  u n d er ly in g  fa sc ia;  & /o r 
m ix e d  p ar tial  &  f ull th ic k n e ss & /o r tissu e  la y ers  o b sc u r e d b y  g r an u la tio n  
tissu e    

4  =  O b sc u r e d b y  n e cr o sis 
5  =  F u ll th ic k n e ss sk in  lo ss w ith  e x te n siv e  d e stru c tio n , tissu e  n e cr o sis o r 

d a m a g e  to  m u sc le,  b o n e  o r su p p o rtin g  stru c tu r es 

 

3 . E d g e s*  * 0  =  H e a le d , res o lv e d  w o u n d  
1  =  In d istin c t, d iff use,  n o n e  c le ar ly  v isib l e 
2  =  D istin c t, o u tlin e  c le ar ly  v isib le,  a tta c h e d , e v e n  w ith  w o u n d  b a se  3  =  

W e ll-d e fin e d , n o t a tta c h e d  to  w o u n d  b a se  
4  =  W e ll-d e fin e d , n o t a tta c h e d  to  b a se,  ro lle d  u n d er,  th ic k e n e d   
5  =  W e ll-d e fin e d , fib ro tic,  sc arr e d  o r h y p er k er a to tic  

 

4 . U n d e r - m i ni ng *  * 0  =  H e a le d , res o lv e d  w o u n d  
1  =  N o n e  p r ese n t 
2  = U n d er m in in g  <  2  c m  in  a n y  ar e a  
3  =  U n d e rm in in g  2 -4  c m  in v o lv in g  <  5 0 %  w o u n d  m a rg ins   
4  =  U n d e rm in in g  2 -4  c m  in v o lv in g  >  5 0 %  w o u n d  m a rg ins   
5  =  U n d e rm in in g  >  4  c m  o r T u n n eli n g  in  a n y  a re a  

 

5 . N e c r ot ic  T issu e  
T y p e  

1  =  N o n e  v isib l e 
2  =  W h ite /g r e y n o n -v ia b le  tissu e  & /o r n o n -a d h er e n t y e llo w  slo u g h  
3  =  L o o se ly  a d h er e n t y e llo w  slo u g h  
4  =  A d h er e n t, so ft, b la c k  e sc h ar  
5  =  Fi rm ly  a d h er e n t, h ar d , b la c k  e sc h ar  
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6 . N e c r ot ic  T issu e  
A m o u nt  

1  =  N o n e  v isib l e 
2  =  <  2 5 %  o f w o u n d  b e d  c o v er e d   
3  =  2 5 %  to  5 0 %  o f w o u n d  c o v er e d  
4  =  >  5 0 %  a n d  <  7 5 %  o f w o u n d  c o v er e d   
5  =  7 5 %  to  1 0 0 %  o f w o u n d  c o v er e d  

 

7 . E x u d at e T y p e  1  =  N o n e  
2 = Bl o o d y  
3 = S er os a n g ui n e o us: t hi n, w at er, p al e r e d/ pi n k 
4 = S er o us: t hi n k, w at er y, cl e ar  
5 = P ur ul e nt: t hi n or t hi c k, o p a q u e, t a n/ y ell o w, wit h or wit h o ut o d or  

 

8. E x u d at e A m o u nt  1 = N o n e, dr y w o u n d  
2 = S c a nt, w o u n d m oist b ut n o o bs er v a bl e e x u d at e  
3 = S m all  
4 = M o d er at e  
5 = L ar g e  

 

9. S ki n C ol o r 
S u r r o u n di n g 
W o u n d  

1 = Pi n k or n or m al f or et h ni c gr o u p  
2 = Bri g ht r e d &/ or bl a n c h es t o t o u c h  
3 = W hit e or gr e y p all or or h y p o pi g m e nt e d  
4 = D ar k r e d or p ur pl e &/ or n o n -bl a n c h a bl e  
5 = Bl a c k or h y p er pi g m e nt e d  

 

1 0. P e ri p h e r al Tiss u e 
E d e m a  

1 = N o s w elli n g or e d e m a  
2 = N o n -pitti n g e d e m a e xt e n ds < 4 c m ar o u n d w o u n d  
3 = N o n -pitti n g e d e m a e xt e n ds ≥ 4 c m ar o u n d w o u n d  
4 = Pitti n g e d e m a e xt e n ds < 4 c m ar o u n d w o u n d  
5 = Pitti n g e d e m a e xt e n ds ≥ 4 c m ar o u n d w o u n d  

 

1 1. P e ri p h e r al Tiss u e 
I n d u r ati o n  

1 = N o n e pr es e nt  
2 = I n d ur ati o n < 2 c m ar o u n d w o u n d  
3 = I n d ur ati o n 2 -4 c m e xt e n di n g < 5 0 % ar o u n d w o u n d  
4 = I n d ur ati o n 2 -4 c m e xt e n di n g ≥ 5 0 % ar o u n d w o u n d  
5 = I n d ur ati o n > 4 c m i n a n y ar e a ar o u n d w o u n d  

 

1 2. G r a n ul ati o n 
Tiss u e  

1 = S ki n i nt a ct or p arti al t hi c k n ess w o u n d  
2 = Bri g ht, b e ef y r e d; 7 5 % t o 1 0 0 % of w o u n d fill e d &/ or tiss u e o v er gr o wt h  
3 = Bri g ht, b e ef y r e d; < 7 5 % & > 2 5 % of w o u n d fill e d  
4 = Pi n k, &/ or d ull, d us k y r e d &/ or fills ≤ 2 5 % of w o u n d  
5 = N o gr a n ul ati o n tiss u e pr es e nt  

 

1 3. E pit h eli ali z ati o n  1 = 1 0 0 % w o u n d c o v er e d, s urf a c e i nt a ct  
2 = 7 5 % t o < 1 0 0 % w o u n d c o v er e d &/ or e pit h eli al tiss u e e xt e n ds > 0. 5 c m 

i nt o w o u n d b e d 
3 = 5 0 % t o < 7 5 % w o u n d c o v er e d &/ or e pit h eli al tiss u e e xt e n ds < 0. 5 c m 

i nt o w o u n d b e d 
4 = 2 5 % t o < 5 0 % w o u n d c o v er e d  
5 = < 2 5 % w o u n d c o v er e d  

 

  T ot al S c o r e   

  Si g n at u r e   

 
Pl ot t h e t o t al s cor e o n t h e W o u n d St at us C o n tin u u m b y p u ttin g a n " X " o n t h e lin e a n d t h e d at e b e n e at h t h e lin e .   
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1 1. 3. 4.  Dr essi n g L o g  C as e R e p ort F or m 

D r essi n g L o g C as e R e p o rt F o r m  

M E D -2 0 1 8 -DI V 7 1 -0 0 8:  A c as e s eri es e v al u ati n g a fi brill ar c oll a g e n p o w d er dr essi n g t o tr e at c hr o ni c, st all e d l o w er -e xtr e mit y 
w o u n ds  

S u bj e ct N u m b e r:    

C h a n g e # 1 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 2 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 3 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 4 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 5 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 6 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 7 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 8  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 9  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 1 0  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 1 1  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 1 2  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 1 3  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 1 4  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 1 5  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  
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D r essi n g L o g C as e R e p o rt F o r m  

M E D -2 0 1 8 -DI V 7 1 -0 0 8:  A c as e s eri es e v al u ati n g a fi brill ar c oll a g e n p o w d er dr essi n g t o tr e at c hr o ni c, st all e d l o w er -e xtr e mit y 
w o u n ds  

C h a n g e # 1 5 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 1 6 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 1 7 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 1 8 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 1 9 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 2 0 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 2 1 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 2 2  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 2 3  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 2 4  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 2 5  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 2 6  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 2 7  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 2 8  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 2 9  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 3 0  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 3 1  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  
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D r essi n g L o g C as e R e p o rt F o r m  

M E D -2 0 1 8 -DI V 7 1 -0 0 8:  A c as e s eri es e v al u ati n g a fi brill ar c oll a g e n p o w d er dr essi n g t o tr e at c hr o ni c, st all e d l o w er -e xtr e mit y 
w o u n ds  

C h a n g e # 3 2  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 3 3  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 3 3  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 3 4  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 3 5  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 3 6  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 3 7  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 3 8  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 3 9  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 4 0  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 4 1  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 4 2  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 4 3  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 4 4  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 4 5  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 4 6  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 4 7  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  
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D r essi n g L o g C as e R e p o rt F o r m  

M E D -2 0 1 8 -DI V 7 1 -0 0 8:  A c as e s eri es e v al u ati n g a fi brill ar c oll a g e n p o w d er dr essi n g t o tr e at c hr o ni c, st all e d l o w er -e xtr e mit y 
w o u n ds  

C h a n g e # 4 8  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 4 9  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 5 0  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g ( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 5 1  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 5 2  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 5 3  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 5 4  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 5 5  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 5 6  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 5 7  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 5 8  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 5 9  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 6 0 D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 6 1  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 6 2  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  

C h a n g e # 6 3  D at e:  S e c o n d ar y Dr e s si n g( s) A p pli e d:  
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1 1. 4.  A d v e rs e E v e nt F o r m 
Sit e/ S u bj e ct I nf or m ati o n  

St u d y S p o n s or: M e dli n e I n d u stri e s, I n c.  Pr ot o c ol N u m b er:  M E D -2 0 1 8 -DI V 7 1 -0 0 8  

Sit e N u m b er:  Pri n ci p al I n v e sti g at or: 

S u bj e ct N u m b er:   

 

A d v er s e E v e nt I nf or m ati o n  

#  A d v er s e E v e nt:  

St art 

D at e:  
D D -M M M -

Y Y Y Y  

St o p 

D at e:  
D D -M M M -

Y Y Y Y  

O n g oi n g:  Fr e q u e n c y:  S e v erit y:  O ut c o m e:  I P L ot #: 
R el ati o n -

s hi p t o I P:  

A cti o n 

T a k e n  

wit h I P:  

S A E 

St at u s:  
C o m m e nt:  

  
 E x p e ct e d  

  
 Y e s  

      
 Y e s*  

 
 U n e x p e ct e d   N o   N o  

  
 E x p e ct e d  

  
 Y e s  

      
 Y e s*  

 
 U n e x p e ct e d   N o   N o  

  
 E x p e ct e d  

  
 Y e s  

      
 Y e s*  

 
 U n e x p e ct e d   N o   N o  

Fr e q u e n c y:  S e v erit y:  O ut c o m e:  R el ati o n s hi p t o I P:  A cti o n T a k e n wit h I P:  S A E St at u s  

1 = I s ol at e d  

2 = I nt er mitt e nt  

3 = C o nti n u o u s  

1 = Mil d  

2 = M o d er at e  

3 = S e v er e  

1 = R e s ol v e d, wit h n o s e q u el a e  

2 = R e s ol v e d, wit h s e q u el a e  

3 = U nr e s ol v e d  

4 = D e at h  

5 = U n k n o w n  

1 = N ot R el at e d  

2 = P o s si bl e  

3 = Pr o b a bl e  

4 = D efi nit e  

1 = N o n e  

2 = M o difi e d  

3 = I nt err u pt e d  

4 = Di s c o nti n u e d  

D e at h, lif e -t hr e at e ni n g, 

pr ol o n g e d h o s pit ali z ati o n, 

si g nifi c a nt di s a bili t y/ a n o m al y, 

m e di c al i nt er v e nti o n t o pr e v e nt 

a s eri o u s o ut c o m e  

*I n t h e e v e nt of a S eri o u s A d v er s e E v e nt, pl e a s e c o m pl et e t h e S eri o u s A d v er s e E v e nt R e p ort f or m a n d  

s e n d t o M e dli n e I n d u stri e s, I n c. wit hi n 4 8 h o ur s of a w ar e n e s s  



M e dli n e I n d u stri e s, I n c. 

 
 

Fi brill ar dr e s si n g f or tr e ati n g c hr o ni c, st all e d w o u n d s  
M E D- 2 0 1 8- DI V 7 1- 0 0 8  C O N FI D E N TI A L                        
2 3 A u g u st 2 0 1 8 
V 1 . 0   4 0  

 

1 1. 5.  S e ri o us A d v e rs e E v e nt 

Sit e I nf or m ati o n  

St u d y S p o n s or: M e dli n e I n d u stri e s I n c.  Pr ot o c ol N u m b er:  M E D -2 0 1 8 -DI V 7 1 -0 0 8  

Sit e N u m b er:  Pri n ci p al I n v e sti g at or:  

Sit e A d dr e s s:  

R e p ort T y p e:  

 I niti al 

 F oll o w -u p  

 Fi n al  

F or m C o m pl et e d B y:  Titl e:  

T el e p h o n e:  E -m ail:  

 

S eri o u s A d v er s e E v e nt I nf or m ati o n  

S u bj e ct N u m b er:   S u bj e ct I niti al s:  

Birt h D at e:  G e n d er:   M al e   F e m al e  

I n v e sti g ati o n al Pr o d u ct:  

E v e nt D e s cri pti o n: ( Pl e a s e i n cl u d e a d et ail e d d e s cri pti o n of t h e e v e nt i n q u e sti o n, i n cl u di n g t h e r e s ult s of a n y 
l a b or at or y/ di a g n o sti c i m a g er y t e sti n g)  

Sit e N otifi c ati o n  
of t h e E v e nt:  

D at e N otifi e d:  Ti m e N otifi e d:  

M et h o d of N otifi c ati o n:  

E v e nt St art/ St o p:  St art D at e:  St o p D at e:   O n g oi n g  

E v e nt Q u alifi er s:  
( C h e c k all t h at a p pl y)  

 D e at h   I nt er v e nti o n t o Pr e v e nt I m p air m e nt  

 Lif e -T hr e at e ni n g   Di s a bilit y/ P er m a n e nt D a m a g e  

 I niti al or Pr ol o n g e d H o s pit ali z ati o n   C o n g e nit al A n o m al y  

 Ot h er:  
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R el e v a nt M e di c al Hi st or y:  

C o n c o mit a nt M e di c ati o n/ D e vi c e Hi st or y: ( Pl e a s e i n cl u d e hi st ori c al i nf or m ati o n s u c h a s m e di c ati o n/ d e vi c e n a m e, 
d o s a g e, fr e q u e n c y, r o ut e, st art d at e, et c.)  

R el ati o n s hi p t o 
I n v e sti g ati o n al Pr o d u ct 
(I P): 

 N ot R el at e d ( e v e nt d efi nit el y n ot r el at e d t o I P, a s j u d g e d b y t h e Pri n ci p al I n v e sti g at or)  

 P o s si bl y R el at e d ( e v e nt m a y b e r el at e d t o I P, a s j u d g e d b y t h e Pri n ci p al I n v e sti g at or)  

 R el at e d ( e v e nt d efi nit el y r el at e d t o I P, a s j u d g e d b y t h e Pri n ci p al I n v e sti g at or)  

A cti o n T a k e n wit h 
I n v e sti g ati o n al Pr o d u ct:  

 Di s c o nti n u e d - Pl e a s e Pr o vi d e D at e:  

 I nt err u pt e d- Pl e a s e Pr o vi d e D at e:  

 N o n e  

C o m m e nt s:  

 

C o nfir m ati o n of R e c ei pt:  
S E C TI O N T O B E C O M P L E T E D B Y M E D LI N E I N D U S T RI E S I N C.  

D at e R e c ei v e d:  Ti m e R e c ei v e d:  

R e c ei v e d B y:  Titl e:  

 


